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In conformitate cu prevederile art. 266 alin. (2) din OUG nr.
34/2006 privind atribuirea contractelor de achizitie publica, a
contractelor de concesiune de lucrari publice si a contractelor de
concesiune de servicii, aprobata prin Legea nr. 337/2006 cu
modificarile si completarile ulterioare, Consiliul adopta urmatoarea

DECIZIE
Nr. .../.../...
Data: ...

Prin contestatia nr. 1954/01.09.2015, finregistrata la CNSC sub nr.
16734/01.09.2015, inaintata de ..., cu sediul in ..., inregistrata la Registrul
Comertului sub nr. J1..., avand CIF ..., reprezentata legal de ... — Director
general, formulata impotriva rezultatului procedurii de atribuire comunicat
prin adresa nr. 29404/ 25.08.2015, de...cu sediul in ..., in calitate de
autoritate contractanta, in cadrul procedurii de ,licitatie deschisa”, cu faza
finala de licitatie electronica, avand ca obiect atribuirea contractului de
»Furnizare aparat digital de radiologie generala”, coduri CPV: 33111600-7;
50421200-4; 51411000-6; 80561000-4, initiata prin publicarea in SEAP a
anuntului de participare nr. .../..., s-a solicitat Consiliului anularea deciziei
autoritatii contractante privind declararea ofertei sale ca inacceptabila si
admiterea acesteia ca acceptabila in vederea participarii la faza de licitatie
electronica.

In baza legii si a documentelor depuse de parti,
CONSILIUL NATIONAL DE SOLUTIONARE A CONTESTATIILOR

DECIDE

Respinge, ca nefondata, contestatia formulata de ..., in contradictoriu
cu autoritatea contractanta ...

Dispune continuarea procedurii de achizitie publica.

Obligatorie.

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

MOTIVARE

In luarea deciziei, s-au avut in vedere urmatoarele:
Prin contestatia 1954/01.09.2015, inregistrata la CNSC sub nr.
16734/01.09.2015, ... ataca rezultatul procedurii de atribuire comunicat



prin ..., emisa de .., in calitate de autoritate contractanta, in cadrul
procedurii mai sus amintite, solicitdnd cele mentionate in partea
introductiva.

Dupa ce face un scurt istoric al participarii la procedura de achizitie,
contestatoarea precizeaza ca autoritatea contractanta, prin adresa nr.
29148/03.08.2015, i-a cerut clarificari referitoare la ,cerintele caietului de
sarcini si a fisei de date a achizitiie”, la care a raspuns prin adresa nr.
1807/07.08.2015.

Ulterior, arata ca, prin adresa nr. 29336/18.08.2015, pe care a
inregistrat-o la sediul sau cu nr. 1882/20.08.2015, autoritatea
contractanta i-a transmis o noua solicitare de clarificari, in continutul
careia primul punct face referire la cerinta de la cap. III. 2.3) din fisa de
date, cu privire la prezentarea certificatului doveditor privind ,existenta la
nivelul organizatiei ofertantului a unui sistem de management al calitatii
implementat si mentinut conform standardului ISO 13485 sau echivalent”.

Referitor la acest aspect, contestatoarea sustine ca respectiva cerinta
de calificare, apreciata ca deosebit de importanta de catre autoritatea
contractanta, initial, a fost complet ignorata de aceasta din urma,
precizand ca nici macar nu a fost consemnata in procesul-verbal al
sedintei de deschidere a ofertelor nr. 29005/17.07.2015. Cu toate acestea
arata ca a comunicat adresa nr. 1893/21.08.2015, in termenul solicitat,
afirmand ca a raspuns punctual la toate cerintele.

Contestatoarea apreciaza ca nici ceilalti participanti la procedura de
atribuire nu ar putea avea aceasta certificare, intrucat, nici ei nu sunt
producatori, astfel ca, in opinia sa, nu pot detine un certificat emis pentru
intregul lant de productie, de la proiectare pana la punere in functiune si
reparare.

Prin ..., inregistrata inregistrata la ... sub nr. 1914/26.08.2015,
contestatoarea mentioneaza ca a primit de la autoritatea contractanta
decizia prin care oferta sa a fost declarata inacceptabila, motivul fiind
neindeplinirea cerintei de calificare de la cap. II1.2.3) din fisa de date, in
conformitate cu prevederile art. 36 alin. (1) lit. b) si art. 81 din HG nr.
925/2006.

In urma acestei comunicarii, arata ca, prin adresa nr. 1917/
26.08.2015, a cerut autoritatii contractanta sa-i reevalueze oferta, pe care
o considera ca fiind acceptabilda, precizandu-si intentia de a sesiza, intr-o
prima etapa, Consiliul, daca autoritatea contractanta nu accepta probele/
dovezile prezentate, prin care se confirma asigurarea unui nivel
corespunzator al calitatii, in conformitate cu prevederile art. 193 din OUG
nr. 34/2006, respectiv:

- in calitate de producator, Control-x Miedical Kft. are certificat de
calitate Standardul ISO 13485:2012, pentru: ,proiectarea, dezvoltarea,
fabricarea instalatiei radiologice” ofertate (paginile 78-79);

- In calitate de ofertant/furnizor (intrucdt contestatoarea nu este
producator de dispozitive medicale, iar certificarea ISO 13485 se refera in
mod special la fabricarea de dispozitive medicale) ... este certificata I1SO
9001:2008 pentru: ,import, depozitare, instalare/montare, punere in
functiune, intretinere, reparare, modificare/modernizare, verificare si



comercializare DISPOZITIVE MEDICALE, INCLUSIV A INSTALATIILOR
RADIOLOGICE” (pagina 123).

Cu toate acestea, sustine ca autoritatea contractanta a refuzat
solicitarea si si-a mentinut decizia privind declararea ofertei ca fiind
inacceptabild, conform adresei adresa nr. 374859/31.08.2015, pe care a
inregistrat-o la sediul sau cu nr. 1953/01.09.2015.

In drept, contestatoarea invoca urmatoarele aspecte:

1. Conform ASRO Editia 2, publicata in noiembrie 2004, la definitia/
scopul standardului SR EN ISO 13485, se specifica ca este un standard de
calitate pentru ,Dispozitive Medicale”, bazat pe modelul standardului de
calitate ISO 9001:2008 si deriva din acesta (pagina 5 din standard).

2. ISO 13485 este destinat in special organizatiilor care trebuie sa se
conformeze uneia sau mai multor Directive europene "Noua Abordare"
pentru dispozitive medicale (CEE/90/385, CEE/93/42 si CEE98/79) cu
scopul de a aplica marcajul CE pe produsele lor (pagina 3 din standard).

Fata de cele prezentate anterior, mentioneaza ca, in cadrul ofertei
sale, a dovedit ca are implementat un standard de calitate pentru
dispozitive medicale, prin depunerea certificatului ISO 9001:2008, (pagina
123) care se refera la domeniul de activitate: ,import, depozitare,
instalare/montare, punere in functiune, intretinere, reparare, modificare/
modernizare, verificare si comercializare DISPOZITIVE MEDICALE,
INCLUSIV A INSTALATIILOR RADIOLOGICE”, conform solicitarii autoritatii
contractante, intrucat cerinta, din adresa nr. 374859/31.08.2015, pagina
1, ultimul paragraf, era ca toti ofertantii sa faca dovada certificarii ISO
13485 (specific sistemului calitatii pentru dispozitive medicale) sau
echivalent.

Referitor la acest aspect, sustine ca, raportat la prevederile art. 18
lit. m) din Legea nr. 111/1936, republicata, este obligata ,sa instituie si
mentind in activitatea proprie un sistem controlat de management al
calitatii, autorizat de comisie, si se asigura ca furnizorii sadi de produse si
servicii, cat si subfurnizorii acestora, in lant, instituie si mentin propriul lor
sistem controlat de management al calitatii”, subliniind ca are
implementat un sistem de management integrat, respectiv ISO
9001:2008 - calitate; OHSAS 18001:2008 - sanatate si securitate
ocupationala; ISO 14001:2005 - mediu; SR/ISO/CEI 27001:2008 -
management in securitate informationala si SA 8000:2008 -
management de responsabilitate sociala.

De asemenea, precizeaza ca gradul de implementare a sistemului
managementului calitatii in intreaga sa activitate, conform prevederilor
Legii nr. 111/1996, , a fost auditat si confirmat inclusiv de catre Guvernul
Roméniei prin autoritatea nationalda competenta, respectiv. Comisia
Nationald pentru Controlul Activitatilor Nucleare, Directia Radiatiilor
Ionizante incepand cu anul 2006".

Invocand prevederile art. 177 alin. (2) din OUG nr. 34/2006 si pe
cele ale art. 11 alin. (2) din HG nr. 925/2006, precum si utilizarea
de catre autoritatea contractanta a sintagmei ,sau echivalent”,
contestatoarea considera si sustine, in continuare, ca documentele
depuse in cadrul ofertei sale sunt cele necesare si suficiente pentru
demonstrarea calitatii in lant a produselor si a serviciilor.
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In opinia sa, solicitarea autoritatii contractante de a se prezenta
certificare ISO 13485, pentru firmele care sunt numai furnizoare si nu
producatoare, si sa nu accepte alte dovezi privind modul de implementare
si mentinere a unui sistem de management la calitatii pentru dispozitive
medicale, este abuziva, sustindnd, totodata ca nu poate accepta explicatia
autoritatii contractante referitoare la termenul de ,echivalent”, deoarece
ISO 13485 nu are echivalent, ci el se bazeaza pe ISO 9001".

Contestatoarea sustine ca, din informatiile pe care le detine, singurul
organism de certificare pentru ISO 13485 in Romania a fost: OTDM
CERTIFICARE, care s-a desfiintat, conform HG nr. 1184 din 29.12.2014,
mentiondnd ca Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM), care a preluat atributiile OTDM, nu are competenta de
certificare si supraveghere anualda pentru ISO 13485, recunoscuta de
RENAR sau alt organism international.

In concluzie, considera si sustine ca, prin documentele doveditoare
prezentate, in cadrul ofertei sale, cat si prin raspunsurile la solicitarile de
clarificari, a indeplinit fiecare cerinta impusa de autoritatea contractanta,
inclusiv cele referitoare la calitatea produselor si serviciilor oferite.

Prin adresa nr. 29543/08.09.2015, inregistrata la CNSC sub nr.
17245/08.09.2015, S...a transmis copia dosarului achizitiei publice si punct
de vedere referitor la contestatie.

Dupa ce-si motiveaza decizia de a solicita certificarea implementarii
de catre furnizor a unui sistem de management al calitatii in conformitate
cu standardul ISO 13485 sau echivalent , autoritatea contractanta prezinta
pe larg diferentele si cerintele suplimentare ale standardului in cauza.

Totodata, avand in vedere ca, dintre standardele ISO privind
asigurarea calitatii, respectarea cerintelor ISO 13485 creeaza cele mai
multe premise privind indeplinirea de catre furnizor a obiectului
contractului de achizitie publica la nivelul calitativ ofertat, in conformitate
cu prevederile art. 176 lit. e) din OUG nr. 34/2006, autoritatea
contractanta precizeaza ca a ales certificarea ofertantului privind
indeplinirea acestui standard, de catre un organism independent, drept
criteriu de calificare referitor la standarde de asigurare a calitatii.

De asemenea, pentru a nu limita posibilitatea ofertantilor de a dovedi
indeplinirea acestei cerinte de calificare, autoritatea contractanta
mentioneaza ca a permis prezentarea oricaror certificari echivalente cu
standardul ISO 13485, indiferent de numele sau tara de resedinta a
organismului independent de certificare, prin adaugarea mentiunii ,sau
echivalent”.

In ceea ce priveste afirmatia contestatoarei potrivit careia solicitarea
de prezentare a certificarii ISO 13485 ar fi ,abuziva” in cazul ofertantilor
care nu au si calitatea de producatori ai echipamentelor ofertate,
autoritatea contractanta subliniaza ca aceasta a luat cunostinta despre
criteriu de calificare in discutie la data publicarii anuntului de participare,
respectiv ....

Intrucat nu a contestat cerinta in cauza si nici nu a formulat vreo
cerere de clarificare cu privire la aceasta, autoritatea contractanta
considera ca, prin depunerea ofertei, contestatoarea a fost de acord si si-a
asumat indeplinirea criteriului de calificare si a modului in care a fost
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solicitata demonstrarea indeplinirii acestuia, intocmai formularii din
documentatia de atribuire. Prin urmare, odata impusa in respectiva
documentatie, a devenit obligatorie atadt pentru ea, in calitatea de
autoritatea contractanta, cat si pentru ofertanti.

Referitor la pozitia contestatoarei privind limitarea implementarii
standardului de management al calitatii ISO 13485 exclusiv la producatorii
de dispozitive medicale, autoritatea contractanta precizeaza ca, in
conformitate cu prevederile punctului 1.2 - Domeniu de aplicare din
standardul ISO 13485, cerintele acestui standard se adreseaza furnizorilor
de echipamente medicale indiferent de tipul sau marimea organizatiilor
acestora. In acest sens, contrar presupunerii exprimate de contestatoare,
autoritatea contractantda mentioneaza ca ceilalti doi participanti la
procedura de achizitie au prezentat certificate de conformitate ISO 13485,
emise de organisme de certificare independente, conform prevederilor
documentatiei de atribuire.

Cu privire la cererea contestatoarei de a considera indeplinita
cerinta de calificare prin prezentarea certificatului ISO 13485 al
Control-X Medical Kft. pentru ,proiectarea, dezvoltarea, fabricarea
instalatiei radiologice ofertate"” si a certificatului ISO 9001 al SC ...
pentru ,import, depozitare, instalare/montare, punere in functiune,
intretinere, reparare, modificare/modernizare, verificare si comercializare
dispozitive medicale inclusiv instalatii radiologice", autoritatea contractanta
opineazd c&, potrivit prevederilor art. 193! din OUG nr. 34/2006,
»certificarea respectarii standardelor de asigurare a calitatii nu poate face
obiectul sustinerii acordate de catre o alta persoana”.

De asemenea, precizeaza ca niciunul dintre cele doua documente nu
certifica indeplinirea de catre contestatoare a celor 24 (douazeci si patru)
de cerinte de management al sistemului calitatii impuse de standardul ISO
13485, care nu sunt prevazute de standardul ISO 9001 si care se refera
exclusiv la obligatii ale furnizorului privind indeplinirea obiectului
contractului de achizitie publica.

In acest sens, autoritatea contractanta arata ca certificarea
contestatoarei pentru operatiunile de ,import, depozitare, instalare/
montare, punere in functiune, Intretinere, reparare, modificare/
modernizare, verificare si comercializare dispozitive medicale inclusiv
instalatii radiologice" se refera exclusiv la indeplinirea cerintelor de
management al sistemului calitatii prevazute de standardul ISO 9001, dar
nu si la cele prevazute suplimentar de standardul ISO 13485, sustinand ca
niciunul dintre celelalte certificate ISO, prezentate de contestatoare, nu
probegzé indeplinirea respectivelor cerinte de calitate.

In ceea ce priveste ,auditarea” si ,confirmarea" de catre Comisia
Nationala pentru Controlul Activitatilor Nucleare a ,gradului de
implementare a sistemului managementului calitatii in intreaga activitate a
SC ...", autoritatea contractanta sustine ca auditul respectiv nu se refera la
indeplinirea niciuneia dintre cerintele standardului ISO 13485,
suplimentare standardului ISO 9001.

Referitor la interpretarea data de ofertant expresiei ,sau echivalent"
prin care sustine ca ,documentele depuse in cadrul ofertei sunt cele
necesare si suficiente pentru demonstrarea calitatii in lant a produsului si a



serviciilor”, pe motiv ca acestea s-ar incadra in prevederile art. 193 din
OUG nr. 34/2006, autoritatea contractanta este de parere ca niciunul
dintre actele prezentate de contestatoare, ca ,dovezi” ale aplicarii
articolului respectiv, nu probeaza asigurarea de catre aceasta a unui nivel
corespunzator al calitatii.

Privitor la continutul procesului verbal al sedintei de deschidere a
ofertelor, criticat de contestatoare, autoritatea contractanta mentioneaza
ca sedinta de deschidere a ofertelor s-a efectuat cu respectarea intocmai a
prevederilor art. 33 din HG nr. 925/2006, iar procesul verbal contine
elementele prevazute la art. 33 alin. (4) din acelasi act normativ.

In concluzie, ... apreciaza ca netemeinica solicitarea contestatoarei de
anulare a deciziei privind declararea ofertei sale ca inacceptabila si solicita
Consiliului respingerea ca nefondata a contestatiei formulate.

Prin adresa nr. 2047/10.09.2015, finregistrata la CNSC sub nr.
17581/11.09.2015, SC ... a transmis concluzii scrise la contestatie.

I. Invocand prevederile art. 177 alin. (2) si ale art. 193 din OUG nr.
34/2006, contestatoarea apreciaza ca a depus probe si dovezi concludente,
pertinente si verosimile, care confirma nivelul de calitate a serviciilor
prestate prin "demonstrarea potentialului tehnic, financiar si organizatoric
care reflecta posibilitatea concreta de a indeplini contractul si de a rezolva
eventualele dificultati legate de indeplinirea acestuia" (art. 7 din HG nr.
925/2006).

II. Referindu-se la comparatia realizata in paralel, pentru cele doua
standarde, contestatoarea precizeaza ca, in conformitate cu Anexa B din
ASRO Editia 2 publicata in Noiembrie 2004 "Cerinte pentru scopuri de
reglementare", explicarea diferentei dintre ISO 13485 si ISO 9001, in
opinia sa, se poate concluziona astfel:

- in standardul ISO 13485, cerintele si accentul cad pe
responsabilitatea ce il incumba pe producator, din momentul conceperii
dispozitivului, pana in momentul iesirii acestuia din uz. Toate aceste
obligatii au fost executate de catre producatorul instalatiei si au fost
analizate de catre o organizatie certificata, emitand certificatul ISO 13485;

- Cerintele sunt similare si acoperitoare in totalitate cu privire la
managementul calitatii, in cazul contestatoarei al dispozitivelor medicale in
general, inclusiv a instalatiilor radiologice (conform certificatului nr. 1850/
19.12.2014). Toate cerintele suplimentare au o influenta nesemnificativa
asupra nivelului calitatii dovedite prin certificatul ISO 9001.

III. In opinia sa, producatorul este responsabil pentru indeplinirea
cerintelor referitoare la calitatea, conformitatea produselor fabricate
(materiii prime folosite, technologie, software, testare, inspectie, rapoarte
de conformitate), iar pentru serviciile de instalare, punere in functiune,
scolarizare in utilizare, ... detine autorizatia de manipulare CNCAN in
conditii legale, conform Legii nr. 111/1996, care, in conformitate cu art. 18
lit. m) impune doar obligatia ca operatorul economic “sa instituie si
mentina in activitatea proprie un sistem controlat de management al
calitatii, autorizat de comisie, si se asigura ca furnizorii sai de produse si
servicii, cat si subfurnizorii acestora, in lant, instituie si mentin propriul lor
sistem controlat de management al calitatii", fara a impune obligatia de a
detine ISO 13485. E



Contestatoarea subliniaza ca nu doreste ca prin ISO 13485 al
producatorului sa fie sustinuta cu privire la respectarea standardelor de
asigurare a calitatii, fiindca aceasta este netransmisibila si se refera la
certificarea pentru domeniul de concepere, proiectare si productie de
echipamente medicale, subliniind ca are implementat un sistem de
management integrat, respectiv ISO 9001:2008 pentru calitate, OHSAS
18001:2008 pentru sanatate si securitate ocupationala, ISO 14001:2005
pentru mediu, SR/ISO/CEI 27001:2006 pentru management in securitate
informationald si SA 8000:2008 pentru management de responsabilitate
sociala.

De asemenea, sustine ca sistemul de asigurare al nivelului calitatii
ISO 9001:2008 (certificat emis de AEROQ - institutie autorizata de catre
RENAR cu recunoastere internationald) are continuitate din anul 2004, cu
audituri de supraveghere anuale.

considera ca, raportat la principiul proportionalitatii, sunt
supraevaluate, de catre autoritatea contractanta, complexitatea obiectului
contractului, cerintele de asigurare a nivelului de calitate, valoarea
estimata, considerand ca aceasta din urma a fincalcat principiul
transparentei, nepunandu-i la dispozitie informatii referitoare la depunerea
de catre ceilalti doi ofertanti a certificatelor ISO 13485, cu toate ca, prin
adresa nr. 1917/26.08.2015, a subliniat aceasta lacuna.

In concluzie, ... sustine ca, prin documentele prezentate in cadrul
ofertei sale, cat si prin raspunsurile la solicitarile de clarificari, a respectat
fiecare cerinta impusa de autoritatea contractanta, inclusiv cele referitoare
la calitatea produselor si serviciilor ofertate.

Fata de sustinerile contestatoarei si de documentele depuse la
dosarul cauzei, Consiliul retine cele ce urmeaza:

In vederea atribuirii contractului de achizitie publica avand ca obiect:
»Furnizare aparat digital de radiologie generala”, coduri CPV: 33111600-7;
50421200-4; 51411000-6; 80561000-4, ..., in calitate de autoritate
contractanta, a initiat procedura de ,licitatie deschisa”, cu faza finala de
licitatie electronica, prin publicarea, in SEAP, a anuntului de participare nr.
.../..., odata cu care a publicat si documentatia de atribuire, valoarea
estimata fiind de 645.160 lei, fara TVA.

Sedinta de deschidere a ofertelor a avut loc in data de 17.07.2015, in
urma careia s-a incheiat procesul-verbal nr. 19005, din care reiese ca, la
aceasta procedura de atribuire, au participat trei operatori economici, iar in
urma etapei de evaluare a ofertelor lor, autoritatea contractanta a intocmit
raportul nr. 374713/25.08.2015.

In data de 25.08.2015, autoritatea contractanta a comunicat
contestatoarei ..., in continutul careia se mentioneaza: ,(...) oferta
dumneavoastra a fost declarata inacceptabila, in conformitate cu
prevederile art. 36 alin. 1 lit. b si ale art. 81 din HG nr. 925/2006,
deoarece nu indeplineste cerinta de calificare stabilita in documentatia de
atribuire la punctul III.2.1.3) b) din fisa de date, privind existenta la
nivelul organizatiei ofertantului a unui sistem de management al calitatii
implementat si mentinut conform standardului ISO 13485 sau echivalent”.

Nemultumita de comunicarea de mai sus, ... a investit Consiliul cu
solutionarea prezentei contestatii, solicitand anularea deciziei privind
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declararea ofertei sale ca inacceptabila si admiterea acesteia ca acceptabila
in vederea participarii la faza de licitatie electronica.

Referitor la acest aspect, Consilul are in vedere faptul ca in fisa de
date a achizitiei, la cap. II1.2.3.b) - Standarde de asigurare a calitatii si
protectiei mediului, se solicita: , Certificat doveditor privind existenta la
nivelul organizatiei ofertantului a unui sistem de management al calitatii
implementat si mentinut conform standardului ISO 13485 sau echivalent in
termen de valabilitate la data limita stabilitd pentru depunerea ofertelor”,
iar la rubrica - Modalitatea de indeplinire, se mentioneaza: ,Prezentarea
Certificatului ISO - 13485 sau echivalent, in copie legalizata sau fotocopie
cu mentiunea conform cu originalul”.

Din verificarea actelor prezentate de contestatoare, Consiliul constata
ca, pentru indeplinirea acestei cerinte, aceasta a depus Certificatul ISO
13485:2012, insa emis pe numele Control X Medical Kft, in calitate de
producator .

In aceste conditii, Consiliul constata ca autoritatea contractanta, in
temeiul art. 35 din HG nr. 925/2006, coroborat cu art. 201 alin. (1) din
OUG nr. 34/2006, prin adresa nr. 29336/18.08.2015, a solicitat
contestatoarei urmatoarele clarificari privind documentele prezentate:
~Referitor la cerinta de la punctul III.2.3.b) din Fisa de date, prezentati
Certificatul doveditor privind existenta la nivelul organizatiei ... a unui
sistem de management al calitatii implementat si mentinut conform
standardului ISO - 3485 sau echivalent (...)".

La aceasta cerere societatea contestatoare a raspuns prin adresa nr.
1893/21.08.2015, astfel: ,Standardul ISO 13485:2003/2007/2012 este un
standar ce reprezinta cerintele de calitate in special pentru proiectarea si
fabricarea dispozitivelor medicale. Acest standard a fost armonizat cu
Directivele Europene pentru dispozitive medicale 93/42/EEC, astfel incat
consideram ca detinerea de catre producator a certificatelor de calitate ISO
9001:2008, ISO 13485/2012 si a Certificatelor de conformitate cu
Directiva 93/42/EEC, precum si a certificatelor si autorizatiilor eliberate de
MS ssi CNCAN (furnizare si manipulare), depuse de catre ofertantul ...,
sunt documente ce atesta atat conformitate produsului cu standardele de
calitate europene cat si a activitatii de furnizare/manipulare desfasurata de
ofertant (...).”

De asemenea, in cadrul contestatiei, privitor la aceasta cerinta de
calificare, ... afirma ca, in cadrul ofertei sale, a dovedit ca are implementat
.un standard de calitate pentru dispozitive medicale, prin depunerea
certificatului ISO 9001:2008 (...)".

Fata de cele prezentate anterior, Consiliul nu va retine ca fiind
intemeiata sustinerea contestatoarei potrivit careia prin utilizarea
sintagmei ,sau echivalent”, conform formularii cerintei in discutie,
documentele pe care le-a depus ,sunt cele necesare si suficiente pentru
demonstrarea calitatii in lant a produsului si a servicilor (inclusiv de
furnizare si manipulare)”.

In aprecierea acestei finalitati, Consiliul are in vedere faptul ca in fisa
de date s-a solicitat foarte clar Certificat doveditor privind existenta la
nivelul organizatiei ofertantului a unui standart ISO 13485 sau echivalent.
Prin urmare, fiind mentionat expres ca certificatul in cauza trebuie sa




apartina ofertantului, autoritatea contractantda nu putea sa ia 1In
considerare aceste documente emise pe numele altor operatori economici,
fie si producatori. In caz contrar, autoritatea contractanta ar fi incalcat
principiul tratamentului, prevazut la art. 2 alin. (2) lit. b) din OUG nr.
34/2006, intrucat operatorii economici care nu detineau Certificatul ISO
13485 pe numele lor, dar aveau posibilitatea de a prezenta acest act pe
numele unui producator, nu au participat la procedura de atribuire in
cauza, impiedicati tocmai de faptul ca nu indeplineau cerinta de calificare,
conform documentatiei de atribuire.

Totodata, din verificarea dosarului cauzei, Consiliul constata ca ceilalti
doi ofertanti au prezentat Certificatele ISO 13485, astfel:

- ... - Certificatul ISO 13485:2012, nr. 69047/A/0001/UK/Ro din
07.04.2015;

- ... - Certificatul ISO 13485:2012, nr. RO - 0066 din 08.07.2015.

In aceste conditii, Consiliul constata ca, raportat la art. 170 din OUG
nr. 34/2006, potrivit caruia: ,Ofertantul elaboreaza oferta in conformitate
cu prevederile din documentatia de atribuire (...)”,... nu a respectat norma
legala de mai sus, astfel ca, in mod corect, autoritatea contratanta a
respins oferta acesteia, asa cum stabilesc dispozitiile art. 36 alin. (1) lit. b)
din HG nr. 925/2006, respectiv: ,Oferta este considerata inacceptabila in
urmatoarele situatii: (...) b) a fost depusa de un ofertant care nu
indeplineste una sau mai multe dintre cerintele de calificare stabilite in
documentatia de atribuire”.

In justificarea acestei concluzii, Consiliul tine seama si de faptul ca
nu se poate face o echivalenta intre Certificatul ISO 9001 si Certificatul
ISO 13485, deoarece chiar daca acesta din urma se bazeaza pe ISO 9001,
in continutul Standardului SR EN ISO 13485, se regaseste urmatoarea
mentiune: ,(...) in timp ce EN ISO 13485:2003 are aceeasi forma cu EN
ISO 9001:2000 si multe dintre cerinte sunt aceleasi, conformitatea cu EN
ISO 13485:2003 nu furnizeaza conformitatea cu EN ISO 9001:2000".

Mai mult, in conditiile in care societatea contestatoarea cunostea
faptul ca nu detine Certificatul ISO 13485 la nivelul organizatiei sale, asa
cum s-a cerut in fisa de date, ci numai pe cel al producatorului, avea
dreptul de a solicita clarificari/lamuriri autoritatii contractante cu privire la
acest aspect, asa cum stabilesc dispozitiile art. 78 alin. (1) din OUG nr.
34/2006, potrivit carora: ,Orice operator economic interesat are dreptul de
a solicita clarificari privind documentatia de atribuire” sau, in cazul in care
considera ca cerinta in discutie este supraevaluata, fata de complexitatea
obiectului contractului de achizitie publica in cauza, raportat la principiul
proportionalitatii, avea posibilitatea contestarii acesteia, in temeiul art.
2562 din ordonanta de urgenta.

Prin urmare, neuzand de normele legale de mai sus, se prezuma ca
autoarea contestatiei a inteles prevederile documentatiei de atribuire si
tipul de certificat pe care trebuia sa-I prezinte, astfel incat era obligata sa
respecte dispozitiile art. 170 din ordonanta de urgenta.

In ceea ce priveste criticile contestatoarei referitoare la continutul
procesului-verbal de deschidere a ofertelor nr. 19005/17.07.2015, Consiliul
le respinge ca tardiv formulate, avand in vedere dispozitiile art. 2562 lit. a)
din OUG nr. 34/2006. @



Totodata, Consiliul respinge ca neintemeiate  afirmatiile
contestatoarei referitoare la faptul, in etapa de evaluare a ofertelor, initial
aceasta cerinta ,a fost complet ignorata” de autoritatea contractanta, pe
motiv ca prima data i-au fost solicitate clarificari cu privire la cap. IV.4.1) -
Modul de prezentare a propunerii tehnice, din fisa de date, respectiv la
continutul caietul de sarcini, iar ulterior cu privire la cap. II1.2.3. b) -
Standarde de asigurare a calitatii si de protectie a mediului, din aceeasi
fisa de date, deoarece prevederile legale, in vigoare, in materia achizitiilor
publice nu impun autoritatii contractante sa solicite clarificari intr-o
anumita ordine.

Luand in considerare aspectele de fapt si de drept evocate, in baza
art. 278 alin. (5) din Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 34/2006
privind atribuirea contractelor de achizitie publica, a contractelor de
concesiune de lucrari publice si a contractelor de concesiune de servicii, cu
modificarile si completarile ulterioare, Consiliul respinge, ca nefondata,
contestatia formulata de ..., in contradictoriu cu autoritatea contractanta

in baza art. 278 alin. (6) din ordonanta de urgenta, Consiliul
dispune continuarea procedurii de achizitie publica.

La punerea in aplicare a dispozitiilor din prezenta decizie, partile vor
avea in vedere ca aceasta este obligatorie, conform art. 280 alin. (3) din
OUG nr. 34/2006, precum si ca au dreptul de a o ataca cu plangere, in
concordanta cu art. 281 din acelasi act normativ.
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