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In conformitate cu prevederile art. 14 alin. (2) si ale art. 27 alin.
(1) 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, Consiliul adopta urmatoarea

DECIZIE
Nr....
Data:...

Prin contestatia inregistrata la Consiliu sub nr...., depusa de..., cu sediul

in..., Sectorul...... , Nr...., Etaj..., sector..., inmatriculata la... sub nr...,
avand..., reprezentata de... - Head of... si... - Legal Value Partener si
conventional in prezenta cauza de...,..", cu sediul in....... Nr...., Etaj...,

Sector..., impotriva rezultatului procedurii, emis in cadrul procedurii de licitatie
deschisa, organizata in vederea Iincheierii acordului-cadru, avand ca

obiect ,..."”, cod..., de catre..., cu sediul in Str..... nr....,...., in calitate de
autoritate contractanta, s-a solicitat:

1. ... formulate;

2. Anularea in parte a Raportului procedurii nr.... in ceea ce priveste
respingerea ofertelor... depuse in cadrul Loturilor 16, 17 si... si, In

consecinta a anularii procedurii pentru Ioturile anterior referite, a proceselor-
verbale de evaluare ce stau la baza acestui rezultat, precum si a actelor
subsecvente, incluzédnd, dar fara a se limita la adresele de comunicare
a rezultatului procedurii;

3. ... contractante la continuarea Procedurii de atribuire prin
reevaluarea ofertelor depuse de... in cadrul Loturilor... si..., in conformitate cu
prevederile documentatiei de atribuire, ale prevederilor legale si ale
considerentelor Deciziei ce urmeaza a fi pronuntata in prezenta cauza de
Consiliul National de Solutionare a Contestatiilor;

4.  Cheltuielile de judecata vor fi solicitate pe cale separata.

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
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ofertantul... ataca rezultatul procedurii, raportul procedurii nr...,
solicitand cele precizate in partea introductiva a deciziei.

Contestatorul face o scurta prezentare a situatiei de fapt, precizand c3, in
cadrul procedurii de atribuire..., a depus o oferta cu respectarea dispozitiilor
legale, in vigoare, si a prevederilor documentatiei de atribuire publicata in
SEAP.

Propunerile tehnice si financiare ale Contestatorului au fost considerate
admisibile, ofertele fiind insa respinse (cu consecinta anularii Procedurii pentru
aceste loturi) din cauza pretinsei neprezentari de catre ofertant a dovezii
privind implementarea standardului de calitate ISO, astfel cum a fost solicitata
prin documentatia de atribuire.

... pentru ofertanti [Anexa 3], punctul III..... b) Standarde de asigurare a
calitatii si de protectie a mediului:

.In vederea demonstrarii capacitatii de exercitare a activitatii
profesionale, in conformitate cu art. 200 din Legea 98/2016 privind
achizitiile... cu modificarile si completarile ulterioare si la solicitarea autoritatii
contractante, ofertantii clasati pe primele 3 locuri in clasamentul intermediar
intocmit la finalizarea evaluarii ofertelor, dupa aplicarea criteriului de atribuire,
vor prezenta:

-Dovada implementarii sistemului de management al calitatii conform...u
echivalent, in termen de valabilitate, prin prezentarea oricarui document prin
care se sustine cerinta, de exemplu: un certificat emis de un organism de
certificare sau alte documente care probeaza in mod concludent indeplinirea
cerintei: proceduri/manuale de calitate, activitate procedurala etc similare cu
cele prevazute drept conditie pentru obtinerea certificarii....

Modalitatea de indeplinire: Se va completa DUAE, urmand ca
documentele justificative care probeaza indeplinirea celor asumate prin
completarea DUAE (dovada implementarii sistemului de management al
calitatii conform... care confirma asigurarea unui nivel corespunzator al
calitatii), urmeaza a fi prezentate, la solicitarea autoritatii contractante, doar
de catre ofertantii clasati pe primele 3 locuri in clasamentul intermediar
intocmit la finalizarea evaluarii ofertelor.

Justificare: De calitatea produselor medicale depinde siguranta
pacientilor.... le confirma producatorilor ca organizatiile din lantul
de aprovizionare pot obtine si mentine conformitatea. Dovedirea detinerii
unui...u echivalent contribuie la cresterea si imbunatatirea actului medical,
cresterea sigurantei pacientului precum si a personalului medical”.

Avand in vedere pozitia castigatoare a ofertantului..., acesta a transmis
toate documentele suport solicitate prin documentatia de atribuire.

de clarificari nr.... [Anexa 4], Autoritatea contractanta a solicitat
completarea documentelor ce demonstreaza indeplinirea criteriilor de
calificare, in sensul de a depune:

~Dovada implementarii sistemului de management al calitatii conform...u
echivalent, in termen de valabilitate, prin prezentarea oricarui document prin
care se sustine cerinta, de exemplu: un certificat emis de un organism de
certificare sau alte documente care probeaza in mod concludent indeplinirea
cerintei: proceduri/manuale de calitate, activitate procedurala este similare cu
cele prevazute drept conditie pentru obtinerea certificarii..., intrucat
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Certificatul... nr Nr.... Rev. 02 certificat in data de... cu valabilitate pana la..."
depus in raspunsul nr.... la solicitarea comisiei de evaluare, nu este emis
pentru ofertant, ci pentru..., Germania”.

In raport de aceasta solicitare, contestatorul a transmis Raspunsul la
solicitarea de clarificari din data de... [Anexa 5], prin care a precizat ca:

o S-a anexat certificatul sistemului de management al calitatii,
conform standardului..., detinut de... [nr...., emis de..., valabil pana la data
de..., cu certificarea initiala la data de...);

o Domeniul de aplicare al certificatului este specific activitatilor din
sfera dispozitivelor medicale, respectiv: Depozitare, transport, distributie,
import, marketing, service (instalare, mentenanta, reparare, instruire), suport
tehnic, consultanta si vanzari pentru dispozitive medicale, echipamente de
laborator si reactivi pentru diagnostic in vitro si pentru cercetare;

e Obtinerea acestui certificat s-a realizat in urma auditarii sistemului de
management al calitatii de catre un organism de certificare acreditat; sistemul
de management al companiei cuprinde proceduri specifice distributiei de
dispozitive medicale, precum: manualul calitatii, gestionarea reclamatiilor,
service si suport tehnic, distributia, depozitarea si transportul dispozitivelor
medicale.

De asemenea, a fost prezentat Avizul de functionare nr.... detinut de...
pentru import, distributie, instalare, mentenanta dispozitive medicale, in timp
ce... este mentionat in mod explicit ca producator. Mai mult, potrivit Scrisorii
de autorizare emise de...... este unic importator si distribuitor al produselor
Roche (deci, inclusiv, ale celor produse de...) pe teritoriul Romaniei. Toate
documentele anterior mentionate sunt cuprinse in Anexa 6.

Or, toate acestea au fost explicit prezentate si prin raspunsul la
solicitarea de clarificari, conform... (UE) 2017/745 (MDR) si 2017/746 (IVDR),
rolul... fiind acela de Distribuitor si Importator.

Raspunderea integrala pentru proiectare, fabricare si conformitate revine
Producatorului Legal.... (desigur, in ceea ce priveste produsele relevante in
cadrul acestei proceduri). Acesta din urma are obligatia de a detine un sistem
de management al calitatii conform standardului..., cerinta indeplinita de altfel
toti producatorii pe care ii reprezentam - rugam a se vedea documentele din
fisierul intitulat ,...", transmis la momentul verificarii documentelor suport
DUAE.

Asa cum a mai aratat... detine Avizul de Functionare nr. 5214 din..., emis
de ANMDMR in conformitate cu prevederile Ordinului nr..... Acesta reprezinta
singura cerinta legala obligatorie pentru desfasurarea activitatilor noastre pe
piata.... In procesul de evaluare a capabilitatii... de a indeplini cerintele legale,
sunt analizate inclusiv procedurile mentionate anterior, parte integranta din
certificarea.... Legislatia din Romania nu conditioneaza obtinerea sau
mentinerea acestui aviz de detinerea unei certificari....

De altfel, in cazul licitatiilor... pentru dispozitive medicale... specifica in
mod clar la Sectiunea....6 faptul ca dovada conformitatii se face
prin prezentarea unei certificari a sistemului de management al calitatii...u...
(sau echivalent), aflata in termen de valabilitate.

Insa, aceasta din urma certificare este specifica producatorului de
dispozitive medicale, si nu distribuitorilor.... este un standard de sine statator
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pentru sistemele de management al calitatii destinate producatorilor de
dispozitive medicale sau diagnostice in vitro, derivat din seria de standarde...,
recunoscute si acceptate la nivel international.... continua abordarea axata pe
procese a standardului... si o completeaza cu aspecte specifice care sunt de o
importanta deosebita pentru producatorii de dispozitive medicale sau
dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro.

. sprijina producatorii in dezvoltarea unui sistem de management al
calitatii care sa permita procese sigure si eficiente. Aceste procese sunt
concepute pentru a asigura proiectarea, dezvoltarea, productia, instalarea,
livrarea, monitorizarea, urmarirea si eliminarea consecventa a dispozitivelor
medicale, acoperind intregul lor ciclu de viata. Aceasta pentru a se asigura ca
dispozitivele medicale si dispozitivele medicale de diagnostic in vitro pot fi
utilizate in siguranta in scopul pentru care au fost concepute.

Chiar insasi definitia standardului de calitate... confirma faptul ca acest
standard este destinat doar producatorilor de dispozitive medicale, si nu
distribuitorilor, iar din acest motiv acest certificat a fost prezentat pentru
producatorul produselor ofertate, ce trebuie analizat cu celelalte documente
anterior evocate, din care rezulta ca... este importator si distribuitor unic pe
teritoriul Romaniei al produselor..., indeplinind astfel cu prisosinta cerinta de
calificare astfel cum caracterul sau echivalent a fost precizat prin documentatia
de atribuire: proceduri/manuale de calitate, activitate procedurala etc similare
cu cele prevazute drept conditie pentru obtinerea certificarii....

Mai mult, indeplinirea cerintei de calificare trebuie verificata in raport de
scopul cu care aceasta a fost prevazuta in documentatia de atribuire. Or,
potrivit justificarii evidentiate mai sus, scopul prezentarii acestui standard de
calitate este acela de a conferi siguranta pacientilor prin oferirea unor produse
de calitate. Prin urmare, scopul cerintei de calificare arata chiar necesitatea ca
producatorul sa respecte un anumit standard al calitatii al dispozitivelor
medicale produse.

Asadar, avand in vedere cele mentionate mai sus, apreciaza ca oferta
depusa de Contestator indeplinea cerinta impusa prin documentatia de
atribuire, respingerea sa ca fiind inacceptabilaa fiind nelegala.

In consecintd, in mod nelegal, Autoritatea contractantd a dispus anularea
procedurii privind Loturile 16, 17 si..., in temeiul dispozitiilor art. 212 alin. 1 lit.
a) din Legea nr. 98/2016 [,daca nu a fost depusa nicio oferta/solicitare de
participare sau daca nu a fost depusa nicio oferta admisibila"), avand in vedere
ca oferta depusa de Roche era admisibila, acesta indeplinind toate cerintele de
calificare indicate prin documentatia de atribuire.

Concluzionand, in raport de argumentele prezentate mai sus, solicita
Consiliului admiterea contestatiei astfel cum a fost formulata.

Prin adresa nr....., inregistrata la Consiliu sub nr..., autoritatea
contractanta a formulat punct de vedere cu privire la contestatia depusa de....

Pe cale de exceptie, autoritatea contractanta
solicita respingerea contestatiei formulata ca tardiv introdusa, raportat la data
la care... avea dreptul sa solicite remedierea prevederilor din documentatia de
atribuire, conform termenului prevazut de art. 8 din Legea nr. 101 din... mai...
privind remediile si caile de atac in materie de atribuire a contractelor de
achizitie publica, a contractelor sectoriale si a contractelor de concesiune de
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lucrari si concesiune de servicii, precum si pentru organizarea si functionarea
Consiliului National de Solutionare a Contestatiilor.

Autoritatea solicita a avea in vedere ca, prezenta contestatie are ca
obiect contestarea prevederilor documentatiei de atribuire pentru loturile 16,
17 si..., care au condus la eliminarea acesteia, prin declararea ofertei ca
inacceptabild. Eliminarea este urmare a faptului ca... nu indeplinea cerinta din
fisa de date sectiunea III..... b) standarde de asigurare a calitatii si
de protectie a mediului, contestatorul nefiind detinatorul certificatului...,
solicitat de autoritatea contractanta odata cu publicarea anuntului. Autoritatea
contractanta a publicat anuntul de deschidere a licitatiei deschise in data de...
iar operatorii economici interesati au avut posibilitatea, conform sectiunii I
(autoritatea  contractanta), pct...., sa solicite clarificari/remedierea
prevederilor din documentatia de atribuire, in interiorul termenului de 18 zile
inainte de data limita de depunere a ofertelor/candidaturii.

Autoritatea contractanta mentioneaza ca data limita de depunere a
ofertelor a fost stabilita, prin anunt, la.... Considera ca... a decazut din dreptul
de a mai solicita remedieri in documentatia de atribuire din data de.... nu a
facut uz de dreptul de a solicita clarificari in conformitate cu prevederile art.
1... din Legea nr. 98 din... mai... privind achizitiile....

In concluzie, pentru ca... nu a formulat nici o solicitare de remediere a
fisei de date in legatura cu certificatele de calitate ISO pentru loturile 16, 17
si... in termenul de 18 zile finainte de datalimita de depunere
a ofertelor/candidaturii, termen stabilit in sectiunea I, pct.... -
solicita respingerea contestatiei pe cale procedurala, ca tardiv introdusa.

Pe fond, daca nu se retine exceptia invocata,
solicita respingerea contestatiei formulata intrucat, la data evaluarii finale,
prevederile din documentatia de atribuire obligau operatorii economici
ofertanti sa faca dovada detinerii atat a certificatului..., cat si a certificatului...,
chiar daca veneau de pe pozitia de unic ofertant.

Subliniaza faptul ca autoritatea contractanta -... de Urgenta..., a derulat
intreaga licitatie publica pentru incheierea unui acord-cadru de achizitie
reactivi de laborator, accesorii si consumabile compatibile cu analizoarele
aflate in dotare: ...

Chiar daca... a fost unic ofertant pentru loturile 16, 17 si... si are
un interes in aceasta contestatie, acest fapt nu o exonereaza de obligatiile de
a respecta toate cerintele impuse de autoritatea contractanta prin
documentatia de atribuire, asa cum au ramas (definitive) dupa parcurgerea
etapei de clarificari/remedieri stabilita conform sectiunii I (autoritatea
contractanta), pct...., din Fisa tehnica a documentatiei de atribuire, respectiv
18 zile inainte de data limita de depunere a ofertelor/candidaturii.

Considera ca discutiile pe marginea obligativitatii distribuitorului
vizavi de cele ale producatorului, de a detine si certificat..., trebuiau purtate in
interiorul termenelor procedurii de achizitie derulata, asa cum a mentionat mai
Sus.

Data limita de depunere a ofertelor pentru loturile 16, 17 si... a fost...,
asa cum este publicat in anuntul din data de... iar... a decazut din dreptul de a
mai solicita remedieri in documentatia de atribuire din data de....
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e Din trasabilitatea actelor procedurale derulate pentru achizitia publica
in discutie, se poate observa ca:

- prin  procesul-verbal nr...., autoritatea contractanta a
declarat admis..., considerand ca indeplineste cerintele de calificare care
probeaza informatiile din DUAE;

- prin avizul nr.... /...... , constata ca certificatul... nu este emis
pentru ofertant ci pentru producator, nefiind indeplinita cerinta minima de
calificare iar comisia de evaluare nu a solicitat clarificari suplimentare in acest
sens;

-prin adresa nr....., autoritatea contractanta solicita clarificari de la
ofertantul..., prin care se solicita sa faca dovada implementarii sistemului de
management al calitatii conform...;

-contestatorul remite autoritatii contractante raspunsul la
solicitare inregistrat cu nr....;

-prin procesul-verbal nr...., comisia de evaluare a autoritatii
contractante considera, referitor la..., ca oferta este admisibila, admitand
clarificarile acesteia;

-in data de..., autoritatea contractanta a solicitat... retragerea Raportului
procedurii publicat in data de..., avand suspiciunea ca admiterea ofertelor...
pentru loturile 16, 17 si... in aceasta etapa, fara a detine... cerut, poate leza
drepturile celorlalti distribuitori de pe piata, care ar fi putut participa la
procedura fara a indeplini aceasta conditie;

- in data de..., in urma reevaluarii raspunsului nr.... transmis de...,
comisia de evaluare constata ca aceasta nu indeplineste cerinta autoritatii
contractante mentionata in Fisa de date in sectiunea III.....b) Standarde
de asigurare a calitatii si de protectia mediului, intrucat de calitatea produselor
medicale livrate depinde siguranta pacientilor iar certificarea... contribuie la
cresterea si Tmbunatatirea actului medical, sigurantei pacientului si
a personalului medical. Se constata ca... nu este echivalent cu... solicitat iar
oferta este declarata inacceptabila.

Autoritatea contractanta a cerut clarificari de la..., referitoare la lipsa
certificatului..., in data de..., cand obligatia de a depune acest certificat
era evidenta, problema detinerii acestui certificat nefiind abordata in termenul
legal conform sectiunii I (autoritatea contractanta), pct...., eliminarea acestei
obligatii si modificarea documentatiei de atribuire ulterior etapei de calificare,
fiind Tmpotriva principiului transparentei si egalitatii de sanse. Daca
contestatorul solicita in termen legal eliminarea cerintei de detinere a
certificatului... de catre distribuitorii produselor licitate, inainte de data finala
stabilita pentru depunerea ofertelor iar autoritatea contractanta dadea curs
acestei solicitari, fiind cert caracterul public al acestor demersuri, exista
probabilitatea reala ca si alti ofertanti sa poata depune in termen
oferte conforme chiar fara a detine certificatul....

Principul care sta la baza fixarii acestor termene este unul logic: toti
competitorii trebuie sa poata accesa informatiile in timp util pentru a decide
conduita in cadrul unei licitatii.

Daca Consiliul National de Solutionare a Contestatiilor se va pronunta
pentru admiterea acestei contestatii si pentru reluarea evaluarii ofertelor
depuse de..., considerand ca lipsa certificarii... nu este un impediment pentru
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calificare, in aceasta etapa, ar fi grav lezat dreptul altor competitori care, la
randul lor, poate nu au depus oferte pentru loturile 16, 17 si... deoarece nu
detin  certificat.... Acesta afost si motivul final pentru care
autoritatea contractanta a decis retragerea raportului final si reevaluarea
ofertei contestatorului, avand ca rezultat eliminarea sa.

Solicita a se avea in vedere ca autoritatea contractanta nu a primit nicio
solicitare de a elimina cerinta pentru distribuitori privind detinerea
certificatului... pentru loturile 16, 17 si..., formulata in termenul legal stabilit
conform sectiunii I (autoritatea contractanta), pct...., caz in care nu a analizat
Ssi nici nu a respins vreo solicitare din partea contestatorului, pentru ca
prezenta contestatie sa poata fi considerata temeinica/admisibila. Inactiunea
contestatorului nu poate fi sanctionatoare pentru autoritatea contractanta.

In concluzie, din motivele invocate prin prezenta, solicita sa
se respinga contestatia inaintata Consiliului National de Solutionare
a Contestatiilor de catre..., avand in vedere ca autoritatea contractanta...
de..., a respectat procedura legala privind achizitiile... in Romania.

Prin adresa inregistrata la Consiliu sub nr....... a transmis concluzii scrise
prin care solicita:

1. ... formulate;

2. Anularea in parte a Raportului procedurii nr.... in ceea ce priveste
respingerea ofertelor... depuse in cadrul Loturilor 16, 17 si... si, in
consecinta a anularii procedurii pentru loturile anterior referite, a proceselor-
verbale de evaluare ce stau la baza acestui rezultat, precum si a actelor
subsecvente, incluzand, dar fara a se limita la adresele de comunicare a
rezultatului procedurii;

3. ... contractante Ila continuarea Procedurii de atribuire prin
reevaluarea ofertelor depuse de... in cadrul Loturilor 16, 17 si..., in
conformitate cu prevederile documentatiei de atribuire, ale prevederilor legale
si ale considerentelor Deciziei ce urmeaza a fi pronuntata in prezenta cauza de
Consiliul National de Solutionare a Contestatiilor;

4.  Cheltuielile de judecata vor fi solicitate pe cale separata.

Contestatorul solicita a se avea in vedere argumentele expuse prin
Contestatia formulata, precum si pe cele expuse succint in cele ce urmeaza:

Potrivit celor rezultate din actele dosarului, in discutie este o procedura
de atribuire a unui contract de furnizare produse.

Prin urmare, scopul cerintelor de calificare, prezumat a fi unele necesare
si adecvate indeplinirii scopului contractului [potrivit art. 172 alin. (3), art. 178
alin. (1) din Legea nr. 98/2016, respectiv ale art. 31 alin. (1) din HG nr.
395/2016], trebuie raportate in cadrul evaluarii ofertelor, tocmai la obiectul
contractului si la scopul instituirii cerintei analizate.

Concluzia se impune atat in considerarea principiului proportionalitatii
(avut in vedere, de altfel, prin prevederile legale anterior evocate), dar si al
transparentei si al tratamentului egal, toate raportate la cerintele inscrise in
cuprinsul documentatiei de atribuire (Instructiunile pentru ofertanti, in
concordanta cu mentiunile inscrise si in Strategia de contractare - pag. 77).

Astfel, prevederile evocate ale documentatiei de atribuire (considerate
proportionale de catre Roche, care, tocmai din acest motiv, nu avea de ce sa
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formuleze contestatiei cu privire la documentatia de atribuire) privesc si
urmaresc in mod explicit calitatea produsului.

Or, in raport de aceste prevederi ale documentatiei, ofertatul a prezentat
prin oferta depusa, cu clarificarile ulterioare:

. Certificatul... nr... Rev. 02 certificat in data de... cu
valabilitate pana la..., emis pentru..., Germania - producatorul produselor
ofertate;

J Certificatul sistemului de management al calitatii, conform
standardului..., detinut de... (nr....); domeniul de aplicare al certificatului
(emis in urma auditarii sistemului de management al calitatii de catre un
organism de certificare acreditat) este specific activitatilor din sfera
dispozitivelor medicale, respectiv: Depozitare, transport, distributie, import,
marketing, service (instalare, mentenanta, reparare, instruire), suport tehnic,
consultanta si vanzari pentru dispozitive medicale, echipamente de laborator si
reactivi pentru diagnostic in vitro si pentru cercetare;

. Avizul de functionare nr...., emis de ANMDMR in conformitate
cu prevederile Ordinului nr...., detinut de... pentru import, distributie,
instalare, mentenanta dispozitive medicale, in timp ce... este mentionat in mod
explicit ca producator;

o Mai mult, potrivit Scrisorii de autorizare emise de...... este
unic importator si distribuitor al produselor Roche (deci inclusiv ale celor
produse de...) pe teritoriul Romaniei.

Asadar, pe de o parte certificarea... pentru producator a fost pe deplin
probata prin documentele prezentate in cadrul ofertei, iar pe de alta parte,
certificarea... si detinerea avizului de functionare emis de ANMDMR pentru...
fac pe deplin dovada indeplinirii si mentinerii cerintelor de calitate pentru
produsele livrate.

De altfel, pentru obtinerea si mentinerea avizului de functionare de catre
ANMDMR, conform Ordinului nr.... este parcursa o intreaga procedura de
evaluare a competentei si capabilitatii solicitantului de realizare a activitatilor
pentru care se solicita avizarea (art. 7, art. 8, art. 9, art. 11 din Normele
metodologice aprobate prin Ordinul nr.....

In consecinta, prin prezentarea -certificatului... pentru producatorul
produselor ofertate (de altfel, potrivit celor aratate si prin Contestatie, acest tip
de certificat este specific producatorilor de dispozitive medicale ori pentru
instalarea si service-ul dispozitivelor medicale, ceea ce in cadrul acestei
proceduri nu este cazul), a certificatului... si a avizului .. pentru unicul
distribuitor al acestora pe teritoriul Romaniei (..., subsidiara pe teritoriul
Romaniei a Roche) s-a facut pe deplin dovada, cel putin prin echivalent (astfel
cum a fost solicitat prin documentatia de atribuire - proceduri/manuale de
calitate, activitate procedurala etc similare cu cele prevazute drept conditie
pentru obtinerea certificarii...), a indeplinirii cerintei in discutie.

Asadar, avand in vedere cele mentionate mai sus, apreciaza ca oferta
depusa de Contestator indeplinea cerinta impusa prin documentatia de
atribuire, respingerea sa ca fiind inadmisibila fiind nelegala.

Concluzionand, in raport de argumentele prezentate mai sus, solicita
Consiliului admiterea contestatiei astfel cum a fost formulata.
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Contestatorul a constituit cautiunile in suma de..., conform art. 611 alin.
(1) lit. @) din Legea nr. 101/2016, fiind depusa la dosar recipisa de consemnare
nr...., eliberata de..., la data de... si in suma de..., conform art. 611 alin.
(1) lit. @) din Legea nr. 101/2016, fiind depusa la dosar "ecipisa de consemnare
nr...., eliberata de..., la data de....

Analizand documentele depuse la dosarul cauzei, Consiliul
constata urmatoarele:

... In calitate de autoritate contractanta, a organizat procedura de licitatie
deschisa, in vederea incheierii acordului-cadru avand ca obiect ,...".

... procedurii nr...., s-a consemnat pentru loturile 16, 17..., faptul ca...
a fost unicul ofertant, ofertele sale fiind respinse ca inacceptabile, procedura
fiind anulata, in baza art. 212 alin. (1) litera a) din Legea nr. 98/2016 cu
modificarile si completarile ulterioare.

Nemultumit fiind de rezultatul procedurii de atribuire, consemnat
in raportul procedurii nr...., prin care oferta sa a fost respinsa ca
inacceptabila... a depus contestatia in analiza, care formeaza obiectul
dosarului nr.....

Consiliul retine ca problema in divergenta se refera la posibilitatea
subsidiarei din Romania a producatorului..., contestatoarea din prezenta
cauza..., de a folosi certificarea de calitate... a societatii mama, eliberata
pentru productie, atunci cand ii livreaza produsele pe teritoriul Romaniei.

... pentru ofertanti, punctul III..... b) Standarde de asigurare a calitatii si
de protectie a mediului:

.In vederea demonstrarii capacitatii de exercitare a activitatii
profesionale, in conformitate cu art. 200 din Legea 98/2016 privind
achizitiile... cu modificarile si completarile ulterioare si la solicitarea autoritatii
contractante, ofertantii clasati pe primele 3 locuri in clasamentul intermediar
intocmit la finalizarea evaluarii ofertelor, dupa aplicarea criteriului de atribuire,
vor prezenta:

-Dovada implementarii sistemului de management al calitatii conform...u
echivalent, in termen de valabilitate, prin prezentarea oricarui document prin
care se sustine cerinta, de exemplu: un certificat emis de un organism de
certificare sau alte documente care probeaza in mod concludent indeplinirea
cerintei: proceduri/manuale de calitate, activitate procedurala etc similare cu
cele prevazute drept conditie pentru obtinerea certificarii....

Modalitatea de Iindeplinire: Se va completa DUAE, urménd ca
documentele justificative care probeaza indeplinirea celor asumate prin
completarea DUAE (dovada implementarii sistemului de management al
calitatii conform... care confirma asigurarea unui nivel corespunzator al
calitatii), urmeaza a fi prezentate, la solicitarea autoritatii contractante, doar
de catre ofertantii clasati pe primele 3 locuri in clasamentul intermediar
intocmit la finalizarea evaluarii ofertelor.

Justificare: De calitatea produselor medicale depinde siguranta
pacientilor.... le confirma producatorilor ca organizatiile din lantul
de aprovizionare pot obtine si mentine conformitatea. Dovedirea detinerii
unui...u echivalent contribuie la cresterea si imbunatatirea actului medical,
cresterea sigurantei pacientului precum si a personalului medical.
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Cu privire la nedepunerea acestui certificat ISO de ofertanta..., acesta
fiind depus pentru..., fabricantul produselor, ca urmare a avizului conditionat
nr. /..., emis de..., autoritatea contractanta a solicitat ofertantei clarificari.

Aceasta a raspuns ca este unicul distribuitor al produselor..., sica
raspunderea integrala pentru proiectare, fabricare si conformitate revine
producatorului, acesta detinand sistem.... Astfel, arata ca indeplineste cerinta
in mod echivalent, respectiv detine certificarea... pentru activitatea de
distributie.

Conform documentatiei de atribuire, fiind o cerinta de calificare
prevazuta in DUAE, standardele de asigurare a calitatii se refera la sistemul
intern de management al operatorului economic care participa la procedura....
nu certifica doar productia, ci intregul lant de procese, pana la distributie si
managementul riscului local.

Daca filiala din Romania depoziteaza, factureaza, transporta sau livreaza
produsele, ea trebuie sa aiba implementat propriul sistem de calitate evaluat
de un organism de certificare. Faptul ca producatorul global este certificat nu
garanteaza ca filiala din Romania respecta aceleasi proceduri stricte in
activitatea sa zilnica.

Or, din moment ce documentatia nu a fost clarificata sau contestata pe
acest aspect, iar cerintele de calificare din DUAE se refera exclusiv la ofertant,
si nu la alti operatori economici din grupul de firme, nu poate fi acceptat ca
echivalent documentul depus. In conditiile in care certificatul... al societatii-
mama acopera o serie de sedii mentionate expres, din Germania si din Elvetia,
iar filiala din Romania are personalitate juridica proprie si cod fiscal propriu
neregasit in anexa certificatului, autoritatea contractanta este indreptatita sa
respinga oferta pentru neindeplinirea criteriilor de calificare.... nu se poate
imprumuta prin simpla sustinere tehnica si nici nu se poate depune certificarea
altui operator, chiar daca exista o relatie de grup.

In ceea ce priveste echivalenta intre... si..., invocatd de contestatoare,
Consiliul nu poate accepta argumentatia din contestatie, motivat de faptul ca
primul standard este unul specific, pentru dispozitivele medicale, iar cel de-al
doilea, unul general, obiectele lor nefiind echivalente.

In consecintd, luand in considerare cele mai sus mentionate, in temeiul
dispozitiilor art. 26 alin. (6) din Legea nr. 101/2016, Consiliul va 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:

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

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