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

DECIZIE
Nr. ...
Data: ...

Prin contestatia inregistrata la Consiliul National de Solutionare a
Contestatiilor sub nr. 35271/24.08.2020, depusa de catre ... SRL, cu
sediul in ... avand numar de finregistrare la Oficiul Registrului
Comertului ... si Cod Unic de Inregistrare ..., formulata impotriva
procedurii de licitatie deschisa online privind atribuirea acordului - cadru
avand ca obiect , Truse instrumentar SUUMC"- loturile 12, 13, 14, 15, 17,
19, 21, 22, 23, organizata de catre ... cu sediul in ..., in calitate de
autoritate contractanta, s-a solicitat:

- anularea in parte a adresei autoritatii contractante nr. A2 2974/
13.08.2020 privind comunicarea rezultatului procedurii conform caruia
oferta SC ... SRL a fost declarata inacceptabila pentru loturile 12, 13, 14,
15, 17, 19, 22 si 23.

- anularea in parte a raportul procedurii reprezentat de actul autoritatii
contractante nr. A2 2973/13.08.2020, in ceea ce priveste loturile 12, 13,
14, 15, 17, 19, 22 si 23, anularea in parte a actului autoritatii contractante
nr. A2 2747 / 31.07.2020 - procesul- verbal de evaluare a documentelor
justificative ca dovada a informatiilor cuprinse in DUAE doar in ceea ce
priveste constatarile comisiei de evaluare relativ la oferta SC ... SRL,

- continuarea procedurii de atribuire cu realizarea urmatoarelor operatiuni:

a. reluarea procedurii de atribuire din etapa de evaluare a
ofertelor din punct de vedere al conformitatii si admisibilitatii;

b. reevaluarea ofertei depusa de SC ... SRL din punct de vedere al
admisibilitatii.

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


http://www.cnsc.ro/

Prin contestatia inregistrata la Consiliul National de Solutionare a
Contestatiilor sub nr. 35271/24.08.2020, SC ... SRL, in calitate de
operator economic participant la procedura de atribuire in cauza, critica
decizia autoritatii contractante de declarare a ofertei sale ca inacceptabila.

Contestatoarea mentioneaza ca in cadrul acestei proceduri a depus
oferta de participare avand ca subcontractant declarat pe SC ... SRL
conform Acordului de subcontractare din 22.05.2020.

In urma sedintei de evaluare a documentelor justificative ca dovada
a informatiilor cuprinse in DUAE, autoritatea contractanta a constatat ca
SC ... SRL nu ar fi prezentat "avizul de functionare emis de Ministerul
Sanatatii pentru justificarea cerintei din fisa de date "Operatorii economici
vor face dovada ca au competenta de comercializare a produselor pentru
care depun oferta si de a asigura service-ul in perioada de garantie.
Documentele se solicita in conformitate cu ordinul Ministrului Sanatatii nr.
1008 /2016 pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare a titlului
XX din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii,
referitoare la avizarea activitatilor in domeniul dispozitivelor medicale”.

Contestatoarea invedereaza faptul ca in fisa de date nu se regaseste
o astfel de mentiune si nici nu exista o astfel de cerinta iar la data
publicarii anuntului de participare, actul normativ mentionat (Ordinul MS
nr. 1008/2016) era abrogat. Este foarte posibil ca autoritatea contractanta
sa fi incurcat fisa de date, cu cea din alta procedura. Cu toate acestea, ca
raspuns la solicitarea de clarificari, contestatoarea a facut dovada ca
subcontractantul declarat SC ... SRL este autorizat pentru activitati de
import, distributie, depozitare, pentru absolut toate dispozitivele medicale
solicitate de autoritatea contractanta dar si pentru activitati de reparare,
mentenanta si punere in functiune/instalare pentru dispozitivele medicale
pentru care a depus oferta de participare.

In acest sens, SC ... SRL a depus Avizul de Functionare nr.
5351/05.07.2018 emis de Agentia Nationala a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale.

In cadrul celei de a 2-a sedinte de evaluare a documentelor
justificative, ca dovada a informatiilor cuprinse in DUAE, ulterioara
raspunsurilor la solicitarile de clarificari, comisia de evaluare a retinut ca
"S.C. ... S.R.L. - a depus avizul de functionare cu nr. 5351 din 05.07.2018
pentru subcontractantul SC ... SRL, din care rezulta conform domeniilor
prezentate in aviz, ca nu este avizata pentru import, distributie,
depozitare si reparare, mentenanta si punere in functiune/instalare pentru
produsele ofertate”.

Prin urmare, autoritatea contractanta a concluzionat ca "oferta este
inaccepatbila in baza prevederilor art. 134, alin. (5) din HG nr. 395/2016,
cu modificarile si completarile ulterioare, intrucdt din avizul de
functionare, conform domeniilor prezentate in aviz, nu rezulta ca este
avizat pentru import, distributie, depozitare si reparare, mentenanta si
punere in functiune/instalare pentru produsele ofertate”.

Desi din procesul verbal nr. A2 2624 / 24.07.2020 si din adresa nr.
A2 2974 / 13.08.2020 nu se intelege care sunt "motivele concrete care au
stat la baza deciziei de respingere a ofertei” asa cum ar fi trebuit, conform
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prevederilor art. 215 alin. (2) lit. b din Legea nr. 98/2016, avand in
vedere ca autoritatea contractanta a descalificat ofertele SC ... SRL pentru
toate loturile, aceasta a considerat ca ofertantul nu este avizat pentru
activitati de import, distributie, depozitare, reparare, mentenanta si
punere in functiune/instalare pentru niciunul din produsele ofertate.

Concluziile comisiei de evaluare sunt eronate, in primul rand, pentru
ca din avizul nr. 5351/05.07.2018, detinut de subcontractantul ...S.R.L.
reiese ca acesta este autorizat pentru activitati de import, distributie,
depozitare de dispozitive medicale fara a se indica vreo limitare sau vreo
categorie de folosinta a dispozitivelor pe care le poate comercializa. Astfel,
subcontractantul ... S.R.L. este avizat sa furnizeze absolut toate
dispozitivele medicale solicitate de autoritatea contractanta, contrar
concluziei comisiei de evaluare.

Intrucat comunicarea rezultatului procedurii nu este clarg,
contestatoarea presupune ca membrii comisiei de evaluare au intentionat
sa se refere doar la activitatile de reparare, mentenanta si punere in
functiune/instalare pentru produsele ofertate.

In cadrul specificatiilor tehnice pentru fiecare Ilot, autoritatea
contractanta a solicitat doar ca ofertantii sa ofere garantie pentru
dispozitivele livrate care includ si servicii de reparatii, dar nu a indicat
faptul ca aceste servicii trebuie prestate efectiv si exclusiv de catre
ofertant si de altfel, nici nu s-ar fi justificat o astfel de solicitare.

In aceste conditii, contestatoarea si-a asumat acordarea garantiei
cerute de autoritatea contractanta inclusiv asigurarea service-ului si
reparatiilor necesare in aceasta perioada de garantie. Dispozitivele
medicale care se vor livra nu sunt unele complexe de genul
echipamentelor medicale (ex: tomografe, lasere oftalmologice, etc.) ci
sunt dispozitive de dimensiuni mici: foarfece, pense, containere cu
dimenAsiuni 310x189x70 mm, etc.

In cazul acestor dispozitive de mici dimensiuni, service-ul consta in
operatiunea de inlocuire efectiva si nu se pune problema de reparatii si
nici de mentenanta. Operatiunea de inlocuire a produselor nu necesita
vreo avizare speciald si acesta a si fost motivul pentru care, la momentul
intocmirii documentatiei de atribuire, autoritatea contractanta a considerat
ca nu este necesar sa se solicite ofertantilor sa fie avizati pentru activitati
de reparare sau mentenanta.

Prin depunerea ofertei, contestatoarea si-a asumat acordarea
garantiei si obligatia ca, in situatia in care unele dispozitive se vor strica,
sa procedeze direct la inlocuire.

Prin urmare, este nelegalda decizia autoritatii contractante de a
declara oferta SC ... SRL ca inacceptabila pe motiv ca nu indeplineste
cerinte care nu au fost solicitate/impuse.

Conform Legii nr. 98/2016, in procedura de evaluare, comisia este
obligata sa aplice doar factorii de evaluare precizati in documentatia de
atribuire iar analizarea admisibilitatii ofertei trebuie raportata doar la
cerintele expres precizate in documentatie de atribuire. Autoritatea
contractanta nu poate pretinde ofertantilor, pe calea solicitarilor de
clarificari si in etapa de evaluare, indeplinirea altor cerinte decéat cele
indicate expres si clar in documentatia de atribuire.
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Contestatoarea apreciaza ca fiind o incalcare a prevederilor legale in
materia achizitiilor publice, decizia de a declara oferta ca inacceptabila, pe
motiv cd nu au fost indeplinite cerinte care nu erau precizate in
documentatia de atribuire.

Nu in ultimul rand, este exagerata concluzia autoritatii contractate
conform careia subcontractantul ... S.R.L. nu este avizat pentru activitati
de reparare, mentenanta si punere in functiune/instalare pentru niciunul
dintre dispozitivele medicale solicitate de autoritatea contractanta.

Din avizul nr. 5351/05.07.2018, detinut de subcontractantul
S.R.L. reiese ca acesta este autorizat pentru activitati de reparare,
mentenanta si punere in functiune/instalare a dispozitivelor medicale din
anumite domenii si categorii, iar produsele solicitate de autoritatea
contractanta sunt dispozitive care se incadreaza in aceste domenii. In
plus, produsele ofertate oricum nu se preteaza la service/reparatii,
acestea fiind direct inlocuite in cazul in care se vor defecta.

Obiectul achizitiei l|-au reprezentat achizitia de truse medicale.
Aceste truse nu au un continut standardizat, reglementat printr-un act cu
caracter normativ sau general valabil, astfel incat instrumentele care intra
in alcatuirea lor sunt stabilite de catre fiecare utilizator.

Acesta este si rationamentul pentru care in specificatiile tehnice ale
fiecarui lot, sunt precizate toate dispozitivele medicale pe care autoritatea
contractanta le doreste in componenta truselor si caracteristicile tehnice
ale fiecarui dispozitiv.

Contestatoarea sustine ca a depus oferta doar pentru 9 loturi,
intrucat acestea se refera la dispozitive medicale utilizate in domeniul
oftalmologiei si in special in chirurgia oftalmologica, domeniu in care
subcontractantul ... S.R.L. este autorizat pentru activitati de import,
distributie, = depozitare, reparare, mentenanta si punere in
functiune/instalare a dispozitivelor medicale care se utilizeaza.

Autoritatea contractanta nu a indicat in concret rationamentele sau
motivele pentru care avizul nr. 5351/05.07.2018 nu ar permite furnizarea
dispozitivelor medicale care vor intra in inventarul truselor. Nici in
procesele verbale si nici in adresa de comunicare a rezultatului procedurii,
nu sunt indicate in concret produsele ofertate care, in opinia autoritatii
contractante, nu s-ar incadra in categoriile de dispozitive medicale
precizate in avizul nr. 5351/05.07.2018.

Informatiile comunicate de autoritatea contractanta sunt formulate la
ordin general si nu permit o apreciere in concret a pertinentei
motivului/motivelor pentru care oferta SC .... SRL a fost declarata ca
inacceptabila.

Avand in vedere cele precizate anterior, contestatoarea apreciaza ca
nelegala si netemeinica decizia autoritatii contractate de a declara oferta
sa ca inacceptabila pe motiv ca din avizul de functionare, conform
domeniilor prezentate in aviz, nu rezulta ca este avizat pentru import,
distributie, depozitare si reparare, mentenanta si punere Iin
functiune/instalare pentru produsele ofertate, intrucat:

1. Din avizul nr. 5351/05.07.2018 reiese ca ofertantul este avizat
pentru import, distributie, depozitare a dispozitivelor medicale solicitate de
autoritatea contractanta,
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2. Prin documentatia de atribuire nu a fost impusa cerinta ca
ofertantul sa fie avizat pentru activitati de reparare, mentenanta si punere
in functiune/instalare pentru produsele ofertate pentru ca nu se pune
problema furnizarii unor astfel de servicii.

Autoritatea contractanta a transmis un set de documente din cadrul
dosarului achizitiei cu adresa de finaintare nr. A2 3220/26.08.2020,
precum si punctul de vedere nr. A2 3216/26.08.2020, inregistrate la
Consiliu sub nr. 36028/26.08.2020, necesare solutionarii contestatiei
formulata de catre SC ... SRL.

Autoritatea contractanta invoca prevederile art. 134, alin. (1) din HG
395/2016 si precizeaza ca oricand pe parcursul aplicarii procedurii de
atribuire, are posibilitatea analizarii, clarificarii si evaluarii ofertelor
primite.

Astfel, dreptul legitim al comisiei de evaluare este de a proceda la
clarificarea tuturor elementelor de neclaritate sesizate in privinta unei
oferte, indiferent de momentul procedural in care se constata acele
elemente de neclaritate.

In urma evaluarii documentelor justificative ca dovada a informatiilor
cuprinse in DUAE, autoritatea contractanta a constatat ca din documentele
depuse de operatorul economic S.C. ... S.R.L., respectiv din avizul de
functionare nr. 5351/05.07.2018 detinut de subcontractantul S.C.
S.R.L, nu rezultda ca acesta este autorizat pentru activitati de import,
distributie, reparare, mentenanta si punere in functiune/instalare truse
chirurgicale. Acest aspect se poate observa din avizul mentionat mai sus,
din care rezulta in mod evident, ca subcontractul S.C. ... S.R.L. nu este
avizat pentru domeniul truse chirurgicale, avizul fiind eliberat pentru
domenii: optica si oftalmologie, reutilizabile pentru chirurgie (mese de
operatie, scaune pentru chirurgie), uz medical/general spitalicesc
(sterilizatoare cu abur).

In procesul de evaluare a ofertelor depuse de operatorii economici
participanti, comisia de evaluare a identificat domeniul de activitate truse
chirurgicale la toti ceilalti operatori economici.

Referitor la afirmatia operatorului economic S.C. ... S.R.L. "la data
publicarii anuntului de participare, actul normativ mentionat (Ordinul MS
nr. 1008/2016) este abrogat”, autoritatea contractanta invedereaza ca
avizul de functionare se elibereaza in conformitate cu art. 926 din Legea
nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicata, cu
modificarile si completarile ulterioare si in conformitate cu art. 927 din
Legea mai sus mentionata art. 927 alin. (1) "Dispozitivele medicale,
tehnologiile si dispozitivele asistive se comercializeaza, se distribuie, se
instaleaza si se intretin, pentru a fi utilizate in conformitate cu scopul
propus, numai de catre persoanele fizice sau juridice pentru care s-a emis
avizul prevazut la art. 926 alin. (3)."

Conform acestor prevederi legale se pot distribui in mod legal de
catre un operator economic numai acele produse ale caror producatori
sunt finscrisi in anexele avizului de functionare emis de Ministerul
Sanatatii/Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale,
conditie in mod cert neindeplinita de S.C. ... S.R.L. Prin urmare, in
conditiile in care ofertantul S.C. ... S.R.L. comercializeaza dispozitive
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medicale, nu poate invoca necunoasterea dispozitiilor legale aplicabile
activitatii pe care o desfasoara.

Principiul tratamentului egal, respectiv aplicarea, in mod
nediscriminatoriu, a criteriilor de selectie si criteriilor pentru atribuirea
acordului cadru de achizitie publica presupune ca orice furnizor de
produse, executant de lucrari sau prestator de servicii sa aiba sanse egale
in competitia pentru atribuirea acordului cadru. Tratamentul egal in
evaluarea ofertelor presupune obligatia autoritatii contractante ca in
procesul de apreciere a modalitatii in care au fost indeplinite prevederile
legale, aceasta sa tina cont de aceleasi criterii si conditii prevazute de lege
pentru fiecare dintre ofertanti.

Prevederile documentatiei de atribuire sunt obligatorii atat pentru
ofertanti, care au obligatia de a-si elabora ofertele in conformitate cu
prevederile acesteia, cat si pentru autoritatea contractanta, aceasta fiind
obligata ca in procesul de evaluare a ofertelor 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 procedurii de atribuire.

Evaluarea tehnica a comisiei autoritatii contractante s-a bazat pe
documentele depuse in cadrul procedurii de atribuire si pe raspunsul
operatorului economic S.C. ... S.R.L. la solicitarea de clarificari.

In ceea ce priveste afirmatia operatorul economic S.C... S.R.L. "in
fisa de date nu se regaseste o astfel de mentiune si nici nu exista o astfel
de cerintd" autoritata contractanta mentioneaza ca aceasta cerinta se
regaseste stipulata in documentul DUAE, componenta a fisei de date,
completat si asumat de operatorul economic S.C. ... S.R.L., implicit si de
subcontractantul S.C. ..... R.L.

Autoritatea contractanta nu are niciun interes in a favoriza sau
elimina anumiti operatori economici, ci numai in a achizitiona echipamente
medicale la un nivel de performanta ridicat, de ultima generatie care sa
respecte in totalitate cerintele minime prevazute in caietul de
sarcini/specificatia tehnica.

Fata de cele mentionate anterior, autoritatea contractanta apreciaza
ca au fost respectate prevederile din Sectiunea a 10-a - Procesul de
verificare si evaluare din H.G. nr. 395/2016, precum si principiile care stau
la baza atribuirii contractelor de achizitie publica, prevazute la art. 2 alin.
(2) din Legea nr. 98/2016 si nu sunt necesare masuri de remediere, motiv
pentru care solicita respingerea contestatiei.

Ca urmare a studierii dosarului cauzei, prin adresa inregistrata la
Consiliu sub nr. 37941/07.09.2020, SC ... SRL formuleaza note in care
precizeaza ca prin punctul de vedere depus ca urmare a contestatiei,
autoritatea contractanta a recunoscut faptul ca sustinerile sale sunt
adevarate si ca respectiva cerinta nu se regaseste in fisa de date.

Pe langa faptul ca da dovada de inconsecventa (facand trimitere fie
la fisa de date, fie la DUAE, in functie de context) apararile autoritatii
contractante nu pot fi primite intrucat, in primul rand, DUAE nu este parte
componenta a fisei de date.



In al doilea rand, desi DUAE este parte a documentatiei de atribuire
(cf. art. 20 din HG nr. 395/2016), nu este documentul prin care se
stabilesc cerintele pe baza carora se elaboreaza ofertele tehnice.

Conform definitiei de la art. 3 alin.(1) lit. s) din Legea nr. 98/2016,
DUAE reprezinta "documentul unic de achizitii european furnizat in format
electronic prin utilizarea formatului standard stabilit de Comisia
Europeana, constand in declaratia pe propria raspundere a operatorului
economic cu privire la indeplinirea criteriilor de calificare si selectie”.

O alta descriere a DUAE este oferita in Sectiunea a II-a din Anexa nr.
1 la Ordinul presedintelui Agentiei Nationale pentru Achizitii Publice nr.
1.017/2019 privind aprobarea structurii, continutului si modului de
utilizare a Documentatiei standard de atribuire a contractului de achizitie
publica/sectoriala de produse, precum si a modalitatii de completare a
anuntului de participare/de participare simplificat, unde se precizeaza ca :
"DUAE consta intr-o declaratie pe propria raspundere a operatorilor
economii, care prezintd dovezi preliminare si inlocuieste certificatele
eliberate de autoritatile publice sau de parti terte. Acest document este o
declaratie oficiala a operatorului economic potrivit careia acesta nu se afla
intr-una dintre situatiile in care operatorii economici sunt sau pot fi
exclusi, indeplineste criteriile de selectie relevante si, daca este cazul,
respecta regulile si criteriile obiective care au fost stabilite in scopul
limitarii numarului de candidati calificati care urmeaza sa fie invitati sa
participe”.

In aceiasi Anexa nr. 1 la Ordinul presedintelui ANAP, la Sectiunea a
I1I-a se clarifica ca: ,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”.

In consecinta, contrar opiniei autoritatii contractante, DUAE nici nu
este parte din fisa de date si nici nu reprezinta documentul prin care se
stabilesc cerintele pe care trebuie sa le indeplineasca ofertantii. Prin
urmare, chiar daca autoritatea contractanta ar fi intentionat sa impuna
anumite cerinte doar prin intermediul DUAE, acest lucru ar fi reprezentat o
incalcare a legislatiei in domeniul achizitiilor publice.

In fapt, autoritatea contractanta nu a impus niciodata cerinta in
discutie, iar pentru a justifica descalificarea SC ... SRL, a depus impreuna
cu punctul sau de vedere, un DUAE prin care incearca sa probeze
sustinerile sale referitoare la faptul ca cerinta ar fi fost cuprinsa doar in
DUAE.

Autoritatea contractanta incearca sa induca in eroare Consiliul,
prezentand un draft al DUAE care nu a fost niciodata publicat in SEAP si nu
a fost avut in vedere de ofertanti.

Asa cum reiese din cerintele pentru fiecare dintre loturi, dispozitivele
medicale pentru care a depus oferta sunt dispozitive oftalmologice, de mici
dimensiuni care nu se preteaza la operatiuni de revizie/mentenanta.
Service-ul acordat in perioada de garantie pentru asemenea dispozitive
consta exclusiv in operatiunea de inlocuire si nici nu se pune problema de
a fi reparate sau intretinute.

Acest fapt este certificat si de Agentia Nationala a Medicamentului si
a Dispozitivelor Medicale din Romania, unica entitate la nivel national care
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autorizeaza activitati de comercializare si service pentru dispozitive
medicale. Conform adresei ANMDMR transmisa ca raspuns la solicitarea
subcontractantului ...SRL nr. 5279/03.09.2020, se confirma ca:

Prin natura produselor, instructiunilor de utilizare/intretinere,
instrumentarul/trusele chirurgicale oftalmologice nu se preteaza activitatii
dc mentenanta. In caz de deteriorare, acestea sunt inlocuite. Ca urmare,
atat timp cat producatorii de astfel de instrumentar nu furnizeaza instruiri
de mentenanta, dispozitivele medicale nu sunt supuse activitatii de
mentenanta, aceasta activitate nu este supusa avizarii in conformitate cu
preveg’eri/e OMS 566/2020.

In atare conditii, autoritatea contractanta nu avea cum sa impuna o
cerinta referitoare la asigurarea service-ului pentru dispozitivele medicale
care au facut obiectul loturilor 12, 13, 14, 15, 17, 19, 22 si 23 si nici nu a
facut acest lucru.

Totodata, daca autoritatea contractanta ar fi considerat ca
subcontractantul ... S.R.L. nu este avizat pentru comercializarea
produselor, oricum nu putea sa declare oferta ca inacceptabila. Daca se
constata ca subcontractantul propus nu ar fi avut capacitatea tehnica sau
profesionala de a executa partea sa din contract, autoritatea contractanta
era obligata sa solicite inlocuirea acestuia, conform art. 174 alin. (2) din
Legea nr. 98/2016.

De asemenea, contestatoarea invedereaza faptul ca nici in avizul
ofertantului declarat castigator... S.R.L. nu este specificat faptul ca ar fi
autorizat pentru activitati de reparare, mentenanta si punere in functiune
pentru dispozitivele care au facut obiectul loturilor contestate.

Si asa cum a precizat si ANMDMR, nici nu avea cum sa obtina o
astfel de autorizare.

Avizarea acestui operator economic pentru activitati de reparare,
mentenanta si punere in functiune pentru instrumentar chirurgical este
doar in domeniul chirurgiei (adica chirurgia generald) si nu in domeniul
oftalmologiei (care include si chirurgia oftalmologica).

Chirurgia si oftalmologia (inclusiv chirurgia oftalmologica) sunt doua
ramuri distincte ale medicinei.

Prin adresa nr. A2 3485/10.09.2020, inregistrata la Consiliu sub nr.
38704/10.09.2020, autoritatea contractanta formuleaza punct de vedere
la notele scrise transmise de catre S.C. ... S.R.L., in care mentioneaza ca
pentru indeplinirea obligatiei de la art. 20 alin. (5) din H.G. nr. 395/2016,
cu modificarile si completarile ulterioare, respectiv art. 22 alin. (5) din HG
nr. 394/2016, cu modificarile si completarile ulterioare, autoritatea
contractanta a configurat documentul DUAE direct in sectiunea dedicata
din formularul electronic de definire a documentatiei de atribuire.
Documentul DUAE a fost atasat automat de catre sistem la respectiva
documentatie, ca fisier in format .xml, acesta fiind vizibil pentru toti
operatorii economici participanti.

Afirmatia "Chirurgia si oftalmologia sunt doua ramuri distincte ale
medicinei" este total eronata. Chirurgia generala si chirurgia oftalmologica
sunt specializari din domeniul chirurgiei. Interventiile chirurgicale
oftalmologice sunt efectuate de catre medici chirurgi oftalmologi, iar nu
toti medicii oftalmologi efectueaza interventii chirurgicale oftalmologice.

8



Domeniul chirurgiei cuprinde mai multe specializari: chirurgie
generala, chirurgie mamara, cardiotoracica, chirurgie colorectala,
craniofaciala, chirurgie dentara, chirurgie endocrind, ginecologie,
neurochirurgie, oftalmologie, s.a.

Pe de alta parte, in medicind, chirurgia este specialitatea medicala
care trateaza bolile sau ranile prin interventii instrumentale sau manuale
operative. Oftalmologia este o ramura a medicinei care se ocupa cu
tratarea bolilor organului vederii, ceea ce include ochiul si structurile din
jurul ochiului, cum ar fi pleoapele si sistemul lacrimar.

In consecinta, avizarea operatorilor economici pentru activitati de
reparare, mentenanta si punere 1in functiune pentru instrumentar
chirurgical, in domeniul chirurgiei, include si chirurgia oftalmologica, pe
langa chirurgia generala, deoarece ambele tipuri sunt specializari in
domeniul chirurgiei.

Conform avizului de functionare cu nr. 5351/05.07.2018, depus in
cadrul procedurii, subcontractantul S.C. ... S.RX nu este autorizat pentru
activitati de import, distributie, reparare, mentenanta si punere in
functiune/instalare truse chirurgicale. Astfel, conform avizului mentionat,
subcontractantul S.C. ... S.RX. nu este autorizat sa furnizeze si sa
efectueze operatiuni de mentenanta, intretinere pentru produsele ofertate.

Toate dispozitivele medicale, tot instrumentarul chirurgical, respectiv
instrumentarul chirurgical oftalmologie, chiar daca este de mici
dimensiuni, necesita operatiuni de mentenanta si intretinere. Aceste
operatiuni presupun si includ inlocuire de componente, piese de schimb
(surub, lama tdietoare, parti de imbinare etc), operatiuni de slefuire
specifice acestui tip de instrumentar. Toate aceste operatiuni trebuie sa fie
executate de catre producator.

In timpul utilizarii intraoperatorii, dar si in timpul manipularii de catre
personalul medical, instrumentarul chirurgical poate suferi deteriorari.
Pentru remedierea acestora, furnizorul trebuie sa constate motivul
deteriorarii si sa urmeze procedurile standard de mentenanta. Doar in
urma acestor constatari si operatiuni de mentenanta se poate stabili cu
certitudine necesitatea inlocuirii instrumentului deteriorat cu unul nou.

In ceea ce priveste avizul S.C. ... S.R.L., in cuprinsul acestuia se
poate constata mentiunea pentru activitati de import, distributie, de
reparare, mentenanta si punere in functiune si pentru dispozitivele din
domeniul chirurgical (instrumentar chirurgical).

Contestatarul invoca un raspuns de la Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, din care ar rezulta ca
subcontractantul S.C. ... S.R.L. ar fi solicitat un posibil punct de vedere
privind avizarea activitatii de mentenanta strict pentru instrumentar/truse
chirurgicale oftalmologice, insa fara a cunoaste exact obiectul solicitarii,
nefiind atasat notelor scrise.

Coroborand raspunsul Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale ,..instrumentarul/trusele chirugicale oftalmologice
nu se preteaza activitati de mentenanta” cu avizul de functionare al
celuilalt ofertant, S.C. ... SRL, din care rezulta ca este avizat pentru
furnizare si activitati de mentenanta pentru truse chirugicale, autoritatea
contractanta apreciaza ca aceasta solicitare catre Agentia Nationala a
9



Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale a fost efectuata in afara
contextului situatiei, tocmai pentru a produce un echivoc si pentru a
obtine o solutie favorabila in aceasta speta.

Analizand documentele depuse la dosarul cauzei, Consiliul constata
urmatoarele:

. in calitate de autoritate contractanta, a organizat procedurii de
licitatie deschisa online privind atribuirea acordului - cadru avand ca obiect
s,lruse instrumentar SUUMC". In acest sens a elaborat documentatia de
atribuire aferenta si a publicat in SEAP anuntul de participare nr.
valoarea estimata a procedurii fiind 8.768.900 lei.

Ca urmare a publicarii in SEAP a documentatiei de atribuire, in cadrul
procedurii, pentru cele 33 de loturi au depus oferte un numar de 9
operatori economici, pentru fiecare lot numarul de operatori fiind variabil.

Ofertele contestatoarei pentru loturile 12, 13, 14, 15, 17, 19, 22 si
23 au fost respinse ca inacceptabile, deoarece in etapa evaluarii
documentelor suport DUAE, nu a depus "avizul de functionare emis de
Ministerul Sanatatii pentru justificarea cerintei din fisa de date "Operatorii
economici vor face dovada ca au competenta de comercializare a
produselor pentru care depun oferta si de a asigura service-ul in perioada
de garantie. Documentele se solicita in conformitate cu ordinul Ministrului
Sanatatii nr. 1008 /2016 pentru aprobarea Normelor metodologice de
aplicare a titlului XX din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sanatatii, referitoare la avizarea activitatilor in domeniul dispozitivelor
medicale”.

Dupa depunerea contestatiei, contestatoarea a depus dovada
constituirii cautiunii in valoare de 68.828 lei prin recipisa de consemnare
nr. 2064663/1/25.08.2020, emisa de CEC Bank, Sucursala Victoria.

Cautiunea constituita se va restitui contestatoarei, la cerere, nu mai
devreme de 30 de zile de la data ramanerii definitiva a hotararii, in temeiul
art. 61' alin. (5) si (6) si (7) din Legea nr. 101/2016, astfel cum a fost
modificata si completata.

Contestatoarea arata ca, in legatura cu motivul de excludere invocat
de autoritate, a raspuns la o solicitare de clarificari, facand dovada ca
subcontractantul declarat SC ... SRL este autorizat pentru activitati de
import, distributie, depozitare, pentru absolut toate dispozitivele medicale
solicitate de autoritatea contractanta, dar si pentru activitati de reparare,
mentenanta si punere in functiune/instalare pentru dispozitivele medicale
pentru care a depus oferta de participare, potrivit Avizului de Functionare
nr. 5351/05.07.2018 emis de Agentia Nationalda a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale. cu toate acestea, comisia de evaluare a retinut ca
"S.C... S.R.L. - a depus avizul de functionare cu nr. 5351 din 05.07.2018
pentru subcontractantul ... SRL, din care rezulta conform domeniilor
prezentate in aviz, ca nu este avizata pentru import, distributie,
depozitare si reparare, mentenanta Si punere in
functiune/instalare pentru produsele ofertate”, concluzionand ca
"oferta este inaccepatbila in baza prevederilor art. 134, alin. (5) din HG
nr. 395/2016, cu modificarile si completarile ulterioare, intrucat din avizul
de functionare, conform domeniilor prezentate in aviz, nu rezulta ca este
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avizat pentru import, distributie, depozitare si reparare, mentenanta si
punere in functiune/instalare pentru produsele ofertate”.

Consiliul retine ca problema supusa analizei in speta de fat3,
disputata de parti, este modul de interpretare a Ordinului nr. 1008/2016
pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare a titlului XX din
Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, referitoare la
avizarea activitatilor in domeniul dispozitivelor medicale, in prezent
abrogat si inlocuit cu Normele metodologice de aplicare a titlului XX din
Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, referitoare la
avizarea activitatilor in domeniul dispozitivelor medicale, din 03.04.2020,
aprobate prin Ordinul nr. 566/2020, respectiv modul de interpretare a
continutului avizelor de functionare emise de Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania.

Potrivit Normelor metodologice de aplicare a titlului XX din Legea nr.
95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, referitoare la avizarea
activitatilor in domeniul dispozitivelor medicale, din 03.04.2020, aprobate
prin Ordinul nr. 566/2020,

Art. 2. - Activitatile de comercializare si de prestari servicii in
domeniul dispozitivelor medicale supuse controlului prin avizare sunt
urmatoarele:

a) import dispozitive medicale;

b) distributie dispozitive medicale;

c) instalare si/sau mentenanta dispozitive medicale.

Art. 3. - In sensul prezentului ordin, termenii si notiunile folosite
au urmatoarele semnificatii:

a) operator economic - persoana fizica sau juridica autorizata care
in cadrul activitatii sale profesionale importa, distribuie sau presteaza
servicii de instalare si mentenanta dispozitive medicale;

b) importator - orice persoana fizica sau juridica stabilita in
Romania sau in alt stat membru al Uniunii Europene care introduce pe
piata din Romania un dispozitiv medical dintr-o tara terta;

c) distribuitor - orice persoana fizica sau juridica din lantul de
aprovizionare, alta decat producatorul sau importatorul, care pune la
dispozitie dispozitive medicale in cursul unei activitati comerciale. In
activitatea de distributie sunt incluse si activitati cu privire la achizitia,
detinerea si furnizarea angro sau en detail a dispozitivelor medicale,
inclusiv vanzarea la distanta a dispozitivelor medicale;

d) furnizare - punere la dispozitie pe piata, contra cost sau gratuit,
a unui dispozitiv, altul decat un dispozitiv care face obiectul unei
investigatii clinice, in scop de distribuire, consum sau utilizare pe piata din
Romania, in cursul unei activitati comerciale;

e) instalare - punerea in functiune si efectuarea de
verificari/testari, conform manualului producatorului, in vederea
asigurarii bunei functionari a unui dispozitiv medical;

f) mentenanta - totalitatea operatiilor de intretinere si
reparatie ale unui dispozitiv medical’’

Art. 12. - (1) Avizul de functionare pentru operatorii economici

care desfasoara activitati in domeniul dispozitivelor medicale se emite in
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formatul prezentat in anexa nr. 4 la prezentele norme, in doua exemplare
originale, dintre care unul se va inmana solicitantului, iar celdlalt va
ramane in evidenta ANMDMR.

(2) In avizul de functionare se specifica urmatoarele:

a) activitatile desfasurate (import, distributie si/sau
instalare si mentenanta dispozitive medicale);

b) producatorii pentru care unitatea este importator si/sau
distribuitor;

c) producatorii pentru care unitatea este reprezentant
autorizat;

d) categoriile si grupele de dispozitive medicale pentru care
se executa lucrari de instalare si mentenanta dispozitive medicale.

Astfel, din continutul dispozitiilor citate, rezulta, pe de o parte, ca
pentru a fi importator sau distribuitor autorizat, trebuie obtinut aviz pentru
aceste activitati, cu indicarea producatorilor pentru care unitatea este
importator si/sau distribuitor sau reprezentant autorizat.

Pe de alta parte, pentru a fi autorizat activitatea de service,
mentenanta trebuie mentionate categoriile si grupele de dispozitive
medicale pentru care se executa lucrari de instalare si mentenanta
dispozitive medicale.

Anexa 2 la normele metodologice cuprinde opisul necesar obtinerii
autorizarii activitatilor de import si distributie, iar anexa 3 cuprinde opisul
cu Documentatia de evaluare activitate de instalare si/sau mentenanta
dispozitive medicale.

Pe site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Romania se regaseste un document informativ CATEGORII SI
GRUPE DISPOZITIVE MEDICALE - INFORMATIV, deci categoriile si grupele
pentru care se obtine aviz pentru mentenanta si instalare dispozitive
medicale.

Potrivit acestui document, aceste categorii si grupe sunt
urmatoarele:

-DISPOZITIVE MEDICALE PENTRU A.T.I. - exemple: aparate
anestezie; aparate ventilatie pulmonara; defibrilatoare; incubatoare nou-
nascuti; monitoare functii vitale; mese de terapie intensiva; unitate mobila
de aspiratie; pulsoximetre; paturi terapie intensiva

-DISPOZITIVE MEDICALE PENTRU UZ GENERAL SPITALICESC -
exemple: paturi electrohidraulice; sterilzatoare cu abur/aer cald/ oxid de
etilena/plasma; tensiometre; targi.

-DISPOZITIVE MEDICALE REUTILIZABILE PENTRU CHIRURGIE -
exemple: mese de operatie; lampi operatie; aspiratoare chirurgicale;
reflector cu picior; dispozitive pentru laparoscopie; echipamente de
electrochirurgie.

-DISPOZITIVE MEDICALE PENTRU DIAGNOSTIC IN VITRO -
exemple: analizoare de hematologie, biochimie; urina; electroforeza;
microscoape de laborator; termostate; centrifugi; coagulometre.

-DISPOZITIVE MEDICALE ELECTROMECANICE pentru:

-Diagnostic-explorari functionale - exemple: EKG; EEG; EMG;
ecografe; audiometre; dispozitive pentru endoscopie; dispozitive pentru
testare efort.
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-Terapie — cu aerosoli; cu ultrasunete; cu unde scurte; cu curenti; cu
microunde; cu vacuum; bai galvanice; biciclete ergometrice; magneto-
terapie.

-DISPOZITIVE MEDICALE PENTRU STOMATOLOGIE - exemple: unit
dentar cu accesorii; fotoliu dentar; compresor dentar; lampa
fotopolimerizare; aparat detartraj

-DISPOZITIVE MEDICALE PENTRU OPTICA SI OFTALMOLOGICE -
exemple: frontifocometre; tonometre; keratometre; campimetre;
instrumentele pentru testari oftalmologice; lampi cu fanta.

-DISPOZITIVE MEDICALE PENTRU IMAGISTICA MEDICALA -
exemple: RMN

-DISPOZITIVE MEDICALE PENTRU DIAGNOSTIC SI TRATAMENT CU
RADIATII IONIZANTE - exemple: CT; accelerator liniar; RX dentar....
(conform autorizatii CNCAN in vigoare).

Urmarind categoriile si grupele pentru care se executa lucrari de
instalare si mentenanta dispozitive medicale, Consiliul retine ca trusele de
instrumentar, care contin in general, foarfece, spatule, pense, bisturie,
sonde canelate, stilet, cutie instrumentar si alte asemenea, nu se regasesc
in niciuna dintre exemplificarile enumerate. De regula, service-ul si
mentenanta se asigura pentru dispozitive complexe, cum ar fi aparate de
masura diverse, dispozitive medicale de diagnostic complexe (RMN,
ecograf, laringoscop, mobilier medical (pat, targi, mese de operatie,
fotoliu dentar etc), dispozitive medicale pentru A.T.I. (aparate anestezie,
aparate ventilatie pulmonara, defibrilatoare, incubatoare nou-nascuti,
monitoare functii vitale etc), in general dispozitive care impun instalarea
pe anumite pozitii fixe, implementarea unor softuri, anumite reglaje,
instruirea personalului, conectarea la surse de energie, existenta unor
surse radioactive si alte situatii de acest gen. Natura instrumentelor din
trusele medicale nu impun existenta unui service.

Trusele medicale, insa, desi se folosesc atat pentru diagnosticare, cat
si pentru proceduri medicale complexe, invazive, nu fac parte din
categoria dispozitivelor medicale care sa necesite instalare, instruire si
service, fiind mai apropiate, ca si utilizare, de consumabilele medicale
decat de categoriile si grupele enumerate exemplificativ in documentul
aflat pe site-ul Agentiei.

Contestatoarea face referire, fara, insa, a depune un document in
acest sens, la adresei ANMDMR transmisa ca raspuns la solicitarea
subcontractantului ... SRL nr. 5279/03.09.2020, unde s-ar afirma
ca: ,,Prin natura produselor, instructiunilor de utilizare/intretinere,
instrumentarul/trusele chirurgicale oftalmologice nu se preteaza activitatii
dc mentenanta. In caz de deteriorare, acestea sunt inlocuite. Ca urmare,
atat timp cat producatorii de astfel de instrumentar nu furnizeaza instruiri
de mentenanta, dispozitivele medicale nu sunt supuse activitatii de
mentenanta, aceasta activitate nu este supusa avizarii in conformitate cu
prevederile OMS 566/2020".

Autoritatea, in schimb, arata ca avizul de functionare se elibereaza in
conformitate cu art. 926 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in
domeniul sanatatii, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare si
in conformitate cu art. 927 din Legea mai sus mentionata art. 927 alin. (1)
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"Dispozitivele medicale, tehnologiile si dispozitivele asistive se
comercializeaza, se distribuie, se instaleaza si se intretin, pentru a
fi utilizate in conformitate cu scopul propus, numai de catre
persoanele fizice sau juridice pentru care s-a emis avizul prevazut
la art. 926 alin. (3)."

Consiliul observa ca autoritatea contractanta nu aduce niciun
argument credibil din care sa rezulte necesitatea instalarii sau servisarii
unei truse de instrumentar, fiind absolut cert ca articolul la care face
referire are in vedere dispozitivele apte a fi supuse activitatii de
mentenanta. Cum autoritatea sustine ca este necesar service-ul, iar
contestatoarea sustine ca nu este necesar, sarcina probei ii revine
autoritatii, conform dispozitiilor art. 249 din Codul de procedura civila,
potrivit caruia ,,Cel care face o sustinere in cursul procesului trebuie sa o
dovedeasca, in afara de cazurile anume prevazute de lege”. In conditiile in
care autoritatea nu aduce niciun fel de proba in acest sens, potrivit
principiului ,,probatio incumbit ei qui dicit non ei qui negat”, sustinerile
autoritatii contractante potrivit carora si acestea sunt supuse service-ului
apar a fi nesustinute de dovezi. Astfel, exisa numeroase alte dispozitive
medicale care nu sunt supuse acestei activitati, cum ar fi, de pilda, seringi,
biocide, perfuzii, branule, fire de sutura, parti ale aparatelor imagistice si
alte asemenea, care nu pot fi reparate, ci in situatia defectarii lor, ele se
inlocuiesc, asa cum sustine, de altfel, contestatoarea. Nu este posibila
repararea unei foarfeci rupte, ajustarea unei pense nefunctionale,
argumentele contestatoarei fiind unele pertinente, respectiv intr-o astfel
de situatie, produsul este inlocuit, sudarea unei foarfeci sau a unui bisturiu
nefiind o varianta sigura pentru pacienti.

Fata de dispozitiile legale incidente si de actele depuse la dosar,
Consiliul retine ca societatea contestatoare a depus Avizul de Functionare
nr. 5351/05.07.2018 emis de Agentia Nationala a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale pentru toate activitatile, activitatea de service
pentru truse medicale nefiind mentionata, intrucat nu se realizeaza o
astfel de activitate. Ceea ce trebuia sa verifice autoritatea contractanta in
avizul respectiv si extinderile ulterioare era daca furnizorul respectiv este
importator sau distribuitor autorizat al marcilor ofertate, or din
documentele depuse nu rezulta acest lucru.

Consiliul mai retine, suplimentar, ca si in situatia in care ar exista un
singur instrument medical care ar necesita service, desi autoritatea nu
dovedeste, in niciun fel, ca exista astfel de situatii, varianta inlocuirii
produsului defect este mult mai sigura pentru pacienti si mai favorabila
autoritatii contractante, fiind evident preferabil a lucra cu o foarfeca noua
decat cu una sudata. Pe de alta parte, nu poate fi admis nici argumentul
ipotetic al unei proaste calitati a produselor, in conditiile in care punerea
pe piata a unui dispozitiv medical urmeaza o procedura dificila, tocmai
pentru siguranta pacientilor. In niciun caz concluzia autoritatii contractante
nu putea fi in sensul in care oferta ar fi inacceptabila, pentru lipsa
documentelor suport DUAE, in conditiile in care avizul de functionare
exista pentru activitatile apte de a fi autorizate, mai cu seama ca anterior,
autoritatea stabilise conformitatea ofertei si existenta celui mai mic pret
pentru o serie de loturi.
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Nu in ultimul rand, Consiliul retine si argumentul contestatoarei
potrivit caruia chiar si in situatia in care autoritatea contractanta ar fi
considerat ca subcontractantul ... S.R.L. nu este avizat pentru
comercializarea produselor, nu putea sa declare oferta ca inacceptabil3,
intrucat daca nu ar fi avut capacitatea tehnica sau profesionala de a
executa partea sa din contract, aceasta era obligata sa solicite inlocuirea
acestuia, conform art. 174 alin. (2) din Legea nr. 98/2016.

Astfel, in nicio situatie oferta nu putea fi respinsa ca inacceptabila
pentru lipsa acestui aviz.

In consecinta, ludnd in considerare cele mai sus mentionate, in
temeiul art. 26 alin. (2) si (5) din Legea nr. 101/2016, Consiliul va admite
contestatia formulata de SC ... SRL, in contradictoriu cu ...si va dispune
reevaluarea ofertelor depuse de aceasta ofertanta pentru loturile 12, 13,
14, 15, 17, 19, 21, 22, 23, intr-un termen de 15 zile de la primirea
prezentei.

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

CONSILIUL DECIDE:

In temeiul art. 26 alin. (2) si (5) din Legea nr. 101/2016, admite
contestatia formulata de SC ... SRL, in contradictoriu cu ... si va dispune
reevaluarea ofertelor depuse de aceasta ofertanta pentru loturile 12, 13,
14, 15, 17, 19, 21, 22, 23, intr-un termen de 15 zile de la primirea
prezentei..

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

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

PRESEDINTE, MEMBRU, MEMBRU,

Redactata in 4 (patru) exemplare, contine 15 (cincisprezece) pagini.
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