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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 caile de
atac in materie de atribuire a contractelor de achizitie publica, a
contractelor sectoriale si a contractelor de concesiune de lucrari
si concesiune de servicii, precum si pentru organizarea si
functionarea Consiliului National de Solutionare a
Contestatiilor, cu modificarile si completarile ulterioare,
Consiliul adopta urmatoarea

DECIZIE
Nr. ...

Prin contestatia CP202103300171/30.03.2021, Iinregistrata la
C.N.S.C. sub nr. 16259/30.03.2021, formulata de .... S.R.L., cu sediul
in ...., inregistrata la Registrul Comertului sub nr....., avand CUI R....,
reprezentata legal prin administrator ..., impotriva raportului procedurii
de atribuire nr.18444/23.03.2021, emis de ...., cu sediul in ..., in
calitate de autoritate contractanta, in cadrul procedurii de atribuire prin
licitatie deschisa, organizata pe loturi, in vederea atribuirii acordului-
cadru avand ca obiect , Acord-cadru de prestari servicii de
intretinere, reparare si verificare echipamente medicale”, s-au
solicitat: anularea raportului procedurii de atribuire susmentionat si a
comunicarii rezultatului procedurii nr.18459/25.03.2021 aferente
lotului 42; obligarea autoritatii contractante la reevaluarea ofertelor
depuse pentru lotul 42; declararea ofertei depusa de ....S.R.L. ca fiind
inadmisibila, respectiv neconforma si inacceptabila pentru Lotul 42 si
continuarea procedurii de atribuire.

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

Prin contestatia inregistrata la C.N.S.C. sub numarul de mai sus,
.... S.R.L. critica raportul procedurii de atribuire nr.4007/12.03.2021,
emis de ...., in calitate de autoritate contractanta, in cadrul procedurii
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de atribuire aratata mai sus, solicitdnd cele mentionate in partea
introductiva.

In motivarea contestatiei, .... S.R.L. precizeaza ca, potrivit
raportului procedurii de atribuire nr.18444/23.03.2021, oferta sa a fost
clasat pe locul 2, in timp ce céastigatoare a fost desemnata oferta
depusa de ....S.R.L. care, in opinia sa, trebuia declarata neconforma si
inacceptabila intrucat nu indeplineste cerintele privind capacitatea de
exercitare a activitatii profesionale prevazute la pct.III.1.1.b din fisa de
date si cerintele referitoare la autorizarea pe tip de aparat/producatorul
acestuia prevazute in caietul de sarcini.

Invocand prevederile fisei de date si ale caietului de sarcini,
contestatorul sustine ca ofertantul declarat castigator, ....S.R.L., nu are
capacitatea profesionala de a realiza activitatile ce fac obiectul
contractului intrucat nu este autorizata sa intervina pe tipul de aparat
care suporta reparatia (....3) (producator/echipament/tip) si nu detine
Avizul de functionare emis de organele abilitate pentru reparare,
verificare si punere in functiune a echipamentelor medicale in
conformitate cu prevederile art.926 alin.3 si art.927, alin.1 din Legea
nr.95/2006 si Ordinul Ministerului Sanatatii nr.1008/2016.

De asemenea, arata ca ....S.R.L. nu detine autorizare de service
de la producatorul aparatului/dispozitivului sau certificate de
prezentare la cursuri a personalului de service care sa probeze
calificarea acestuia pentru efectuarea acestui serviciu, astfel ca nu
poate indeplini conditia delegarii unei persoane responsabile de
contract care sa prezinte documente care sa certifice competenta de a
interveni pe tipul respectiv de aparat/dispozitiv.

Astfel, spre deosebire de societatea sa, contestatorul precizeaza
ca ....S.R.L. nu este autorizata sa intervina pe tipul de aparat care
suporta reparatia (producator/echipament/tip), respectiv .... 3
(defibrilatoarele de la lotul 42) si nu a facut dovada ca detine un aviz
sau autorizarile necesare pentru a interveni pe tipurile de aparate .... 3
si nici nu face dovada existentei unei autorizari din partea
producatorului aparatelor.

Contestatorul invedereaza ca ofertantul castigator, ....S.R.L.,
poate presta servicii de service pentru defibrilatoare, in general, fara a
detine insa calificarea/autorizarea necesara pentru un anumit tip de
aparat, apartinand unui anumit producator (....3), astfel cum se cere
prin caietul de sarcini si fisa de date.

In concret, apreciaza ca ....S.R.L. detine doar un aviz de
nu a putut fi consultat in cadrul procedurii, insa acest aviz nu este emis
pentru fiecare tip de aparat in parte, inclusiv pentru aparatul din cadrul
lotului 42, respectiv pentru defibrilatoarele ....3, producatorul acestui
defibrilator nefiind finscris in avizul de functionare al ofertantului
declarat castigator.

Mai mult, arata ca ....S.R.L. nu detine autorizarea din partea
producatorului defibrilatoarelor ....3 pentru a presta servicii de
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intretinere, verificare de securitate, service si reparatii pentru
produsele ...., neavand personal specializat care sa fi absolvit cursurile
de specializare necesare pentru a opera cu aceste tipuri de aparate.

Invocand reglementarea speciald, la nivel national si european
(Directiva 93/42/EEC privind dispozitivele medicale (MDD) /HG nr.
54/2009, Legea 95/2006), contestatorul invedereaza ca este necesar
ca ofertantul declarat castigator sa detina atat aviz emis de Ministerul
Sanatatii - Agentia Medicala a Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale, cat si autorizare de service de la producator sau certificarea
de prezentare la cursuri a personalului de service, pentru a putea
realiza mentenanta si lucrarile de reparatii care se impun la
dispozitivele medicale.

Fata de cele mentionate, contestatorul sustine ca oferta depusa
de ....S.R.L. nu indeplineste toate conditiile legale, cerintele din caietul
de sarcini si din fisa de date pentru Lotul 42, aceasta nefiind conforma
si acceptabila si nu putea fi desemnata admisibila si castigatoare.

Apreciaza ca se justifica reevaluarea ofertelor, urméand ca odata

cu inlaturarea ofertei depusa de ....S.R.L., oferta .... S.R.L. sa fie
declarata castigatoare.
Ca practica, contestatorul invoca Decizia CNSC

nr.999/C4/12/18.06.2020 in care s-a retinut neindeplinirea conditiilor
privind calificarile si detinerea autorizarilor necesare.

In drept, se invoca prevederile art.215 alin.3-5 din Legea
nr.98/2016, Legea nr.101/2016, Ordinul nr.566 din 3 aprilie 2020,
art.926-927 din Legea nr.95/2006.

Ca mijloace de proba, au fost depuse, inscrisuri.

Prin punctul de vedere nr.20978/06.04.2021, Iinregistrat la
C.N.S.C. sub nr.17670/06.04.2021, .... a solicitat respingerea
contestatiei.

Autoritatea contractanta apreciaza ca solicitarea contestatorului
este inadmisibild, intrucat decizia comisiei de evaluare a respectat
prevederile Legii nr. 98/2016, si anume:

Referitor la sustinerea contestatorului potrivit careia ofertantul
declarat castigator nu detine autorizare pe tip de aparat de la
producatorul acestuia, autoritatea contractanta precizeaza ca acest tip
de autorizatie nu a fost solicitat.

In opinia autoritatii contractante, contestatorul a avut
posibilitatea de a solicita clarificari cu privire la existenta acestui
document, in termenul legal, pana la data depunerii ofertelor.

Se precizeaza ca, potrivit caietului de sarcini, ofertantul trebuia sa
prezinte lista cu personalul calificat pentru repararea aparatelor
(defibrilatoare), iar din analiza documentelor depuse, reiese faptul ca
ofertantul ....S.R.L. detine curs de certificare instalare si mentenanta
(reparatii) defibrilatoare.



Comisia de evaluare a analizat propunerea tehnica depusa
de ....S.R.L. conform cerintelor caietului de sarcini, aceasta avand
corespondent in documentele puse la dispozitie.

Autoritatea contractanta precizeaza ca cerintele caietului de
sarcini au fost concepute in conformitate cu nevoile sale reale si
stringente, acestea nefiind restrictive si acordand posibilitatea oricarui
operator economic interesat sa participe la procedura.

Se invedereaza ca procedura de atribuire a fost finalizata, insa s-a
suspendat fincheierea acordului-cadru pentru lotul 42 pana |la
solutionarea contestatiei.

In probatiune, au fost depuse, in copie, documentele aflate la
dosarul achizitiei publice aferente lotului 42.

Fata de inscrisurile aflate la dosarul cauzei, Consiliul retine cele ce
urmeaza:

.., in calitate de autoritate contractanta, a initiat procedura de
atribuire, prin licitatie deschisa, pe loturi, in vederea Iincheierii
acordului-cadru avand ca obiect ,,Acord-cadru de prestari servicii
de intretinere, reparare si verificare echipamente medicale”,
sens in care a publicat, in SEAP, anuntul simplificat
nr.CN..../17.12.2020.

Valoarea estimata aferenta lotului 42- ,Servicii de intretinere,
reparare si verificare echipamente medicale”, contestat, este de
18.200,00 lei, fara TVA, iar criteriul de atribuire stabilit este , pretul cel
mai scazut”.

In cadrul procedurii, aferent lotului mentionat, au fost depuse
doua oferte, respectiv de contestator si ....S.R.L.

Prin raportul procedurii de atribuire nr.18.444/25.03.2021,
autoritatea contractanta a desemnat castigatoare oferta depusa
de ....S.R.L., cu o propunere financiara de 14.000,00 lei, fara TVA, in
timp ce oferta depusa de contestatorul .... S.R.L. a fost clasata pe locul
2, cu o propunere financiara de 15.400,00 lei, fara TVA.

Impotriva rezultatului procedurii de atribuire, respectiv a deciziei
de desemnare a ofertei castigatoare, .... S.R.L. a depus contestatia de
fata, consemnand cautiunea in cuantumul stabilit de lege.

Examinand sustinerile partilor, probatoriul aflat la dosarul cauzei
si dispozitiile legale aplicabile, Consiliul constata:

S.R.L. critica decizia de desemnare drept castigatoare a
ofertei depusa de ....S.R.L., sustindnd ca acest ofertant nu respecta
cerintele de la cap.Ill.1.1.b) - ,Capacitatea de exercitare a activitatii
profesionale” din fisa de date si pe cele ale caietului de sarcini, in
sensul ca:

- nu este autorizat sa intervina pe tipul de aparat care suporta
reparatia (....3);

-nu detine Avizul de functionare emis de organele abilitate pentru
reparare, verificare si punere in functiune a echipamentelor medicale in
conformitate cu art.926 alin.3 si cu art.927 alin.1 din Legea



nr.95/2006, dar si Ordinul Ministerului Sanatatii nr.1008/2016 - Norme
Metodologice privind aplicarea titlului XX din Legea nr.95/2006;

-nu  detine autorizare de service de la producatorul
aparatului/dispozitivului.

In analiza temeiniciei acestor critici, Consiliul retine ca prevederile
documentatiei de atribuire, invocate de contestator in argumentarea
sustinerilor sale, prezinta urmatorul continut:

- cele de la cap.lll.1.1.b) - ,Capacitatea de exercitare a
activitatii profesionale” din fisa de date:

~Informatii si formalitati necesare pentru evaluarea respectarii
cerintelor mentionate:

Operatorii economici ce depun oferta trebuie sa
dovedeasca o forma de inregistrare in conditiile legii din tara de
rezidenta, sa reiasa ca operatorul economic este legal constituit, ca nu
se afla in niciuna dintre situatiile de anulare a constituirii precum si
faptul ca are capacitatea profesionala de a realiza activitatile
care fac obiectul contractului”

- cele din caietul de sarcini:

»1. Specificatii

1.1. Revizie si intretinere

Serviciile de revizii tehnice si intretinere vor respecta in
totalitate recomandarile producatorilor (la echipamentele
prevazute in lot). Vor constata in verificari functionale ale
dispozitivului medical conform recomandarilor date de
producator si emiterea unui raport de verificare/certificat de expertiza
tehnica si vor include dupa caz, dar fara a se limita la operatiunile
urmatoare: (...)

e Inlocuirea pieselor uzate sau care necesita schimbarea
periodica (conform recomandarii producatorului) care ar conduce
la nesiguranta in exploatarea aparatului.

De asemenea la revizii se vor respecta recomandarile
producatorului echipamentului medical si se va respecta
legislatia in vigoare referitoare la aparatura medicala precum si
executarea de instructaje de utilizare corecta a aparaturii
medicale. (...)

Prestatorul va prezenta lista cu personalul calificat pentru
repararea aparatelor si documente din care sa rezulte ca
personalul este specializat pentru efectuarea Ilucrarilor de
reparatie la aparatura respectiva. (...)

Inlocuirea pieselor de schimb se va face dupa urmatoarea
procedura: (...)

- se vor utiliza numai piese de schimb noi,
certificate/omologate si agreate de producator, corespunzator
tipurilor de dispozitive medicale din dotarea beneficiarului; (...)”

Disputa dintre parti, observa Consiliul este generata de
interpretarea diferita a prevederilor enuntate, contestatorul sustinand
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ca ofertantul castigator trebuia sa fie autorizat sa intervina pe tipul de
aparat care suporta reparatia (....3) si sa detina Avizul de functionare
emis de organele abilitate pentru reparare, verificare si punere in
functiune a echipamentelor medicale in conformitate cu art.926 alin.3
si cu art.927 alin.1 din Legea nr.95/2006, dar si Ordinul Ministerului
Sanatatii nr.1008/2016 - Norme Metodologice privind aplicarea titlului
XX din Legea nr.95/2006, dar si sa detina autorizare de service de la
producatorului aparatului/dispozitivului.

Autoritatea contractanta, in aparare, sustine ca nu a solicitat
prezentarea celor aratate de contestator.

Analizdnd prevederile mai sus citate ale documentatiei de
atribuire, Consiliul observa, dupa cum corect arata si autoritatea
contractanta, ca nicdieri nu se regaseste obligatia stabilita in sarcina
ofertantilor de a prezenta vreuna sau toate autorizatiile/avizele la care
face contestatorul referire.

Astfel fiind, Consiliul nu se poate retine ca ofertantul castigator
avea vreo obligatie in sensul indicat de contestator.

In stabilirea acestei finalitati, relevante sunt dispozitiile:

- art.154 din Legea nr.98/2016, conform carora ,Autoritatea
contractanta are obligatia de a elabora documentatia de
atribuire care contine toate informatiile necesare pentru a
asigura operatorilor economici o informare completa, corecta si
precisa cu privire la cerintele achizitiei, obiectul contractului si
modul de desfasurare a procedurii de atribuire.”;

- art.75 din Legea nr.98/2016, potrivit cu care ,Ofertantul
depune oferta elaborata in conformitate cu informatiile si
cerintele prevazute in documentele achizitiei, (...)”;

- art.123 alin.1 din H.G. nr.395/2016, potrivit cu care
,Ofertantul elaboreaza oferta in conformitate cu prevederile
documentatiei de atribuire (...)".

Din economia acestor dispozitii legale rezulta, pe de o parte,
obligatia autoritatii contractante de a include in documentatia de
atribuire orice cerinta considerata necesar a fi indeplinita de ofertanti
pentru a asigura executarea corespunzatoare a contractului, iar, pe de
alta parte, obligatia ofertantilor de a face dovada indeplinirii tuturor
cerintelor explicit impuse in cadrul ofertelor depuse.

In speta de fata, situatia intalnita este aceea a reclamarii de catre
contestator a neindeplinirii de catre ofertantul castigator a unor cerinte
care nu apar explicit impuse prin documentatia de atribuire, situatie
premisa care nu poate justifica, in opinia Consiliului, respingerea ofertei
in discutie.

Daca aprecia documentatia de atribuire ca nelegal intocmita, in
sensul in care nu cuprinde solicitarea de prezentare a documentelor la
care face referire in contestatia de fata, contestatorul avea deschisa
calea de atac a contestatiei impotriva documentatiei de atribuire,
demers in lipsa caruia aceasta din urma si-a consolidat forta obligatorie
in forma elaborata de autoritatea contractanta.




Prin urmare, autoritatea contractanta nu era abilitata sa verifice
decat indeplinirea acelor cerinte pe care a inteles sa le impuna, iar nu a
unora straine de aceasta, asa cum doreste contestatorul.

Consiliul retine ca fiind deosebit de relevanta concluzia Curtii de
Justitie a Uniunii Europene regasita in Hotararea din 16 aprilie 2015,
cauza C-278/14, avand ca obiect o cerere de decizie preliminara
formulata de Curtea de Apel Alba Iulia, in procedura SC ....SRL

impotriva Spitalului Judetean de Urgenta Alba Iulia:

LJArticolul 23 alineatul (8) din Directiva 2004/18/CE a Parlamentului European
si a Consiliului din 31 martie 2004 privind coordonarea procedurilor de atribuire a
contractelor de achizitii publice de lucrari, de bunuri si de servicii, astfel cum a fost
modificata prin Regulamentul (UE) nr. 1251/2011 al Comisiei din 30 noiembrie
2011, nu este aplicabil unui contract de achizitii publice a carui valoare nu atinge
pragul de aplicabilitate prevazut de aceasta directiva. In cadrul unui contract de
achizitii publice care nu intrd sub incidenta directivei mentionate, dar care prezinta
un interes transfrontalier cert, aspect a carui verificare este de competenta instantei
de trimitere, normele fundamentale si principiile generale ale Tratatului FUE, in
special principiile egalitatii de tratament si nediscrimindrii, precum si obligatia de
transparenta care rezulta din acestea trebuie interpretate in sensul ca autoritatea
contractantd nu poate respinge o oferta care indeplineste cerintele
anuntului de participare pe baza unor motive care nu sunt prevazute in
anuntul mentionat.”

Aceeasi instanta de la Luxemburg a statuat ca obligatia de
transparenta are ca scop in special sa garanteze ca este inlaturat riscul
de arbitrar din partea autoritatii contractante (Hotararea Curtii de
Justitie a Uniunii Europene in cauza SAG ELV Slovensko si altii, C-
599/10, EU:C:2012:191, punctul 25, precum si jurisprudenta acolo
citata).

De asemenea, Consiliul retine ca potrivit jurisprudentei constante

a CIJUE, ,in temeiul articolului 2 din Directiva 2004/18, unei autoritati
contractante ii revine sarcina de a respecta cu strictete criteriile pe care ea

insdsi le-a stabilit" (Hotararea din 10 octombrie 2013, Manova, C-
336/12, EU:C:2013:647, punctul 40, si Hotararea din 6 noiembrie
2014, Cartiera dell'Adda, C-42/13, EU:C:2014:2345, punctele 42 si 43,
Hotararea din 2 iunie 2016, Pippo Pizzo, C-27/15, EU:C:2016:404,
punctul 39)".

Astfel, prezentarea in oferta a autorizarilor/avize la care face
referire contestatorul, nefiind impusa in mod clar, precis si neechivoc,
nu indeplineste exigenta pentru respectarea principului transparentei.

Pentru a putea fi opozabila ofertantilor era necesar ca cerintele
prezentarii autorizatiilor/avizelor indicate de contestator sa fie
materializata expres in documentatia de atribuire, ceea ce nu se
intalneste in speta de fata.

Nu prezinta relevanta nici imprejurarea ca societatea
contestatorului detine documentele care, in opinia acestuia, ar fi trebuit
detinute si de ofertantul castigator pentru indeplinirea contractului,
obligatia ofertantilor fiind aceea de a prezenta ofertele cu respectarea




cerintelor documentatiei de atribuire, cerinte in raport cu care exista si
obligatia de verificare impusa in sarcina autoritatii contractante.

Din aceleasi considerente nu este relevanta nici decizia CNSC
invocata de contestator, cerinta documentatiei de atribuire aferenta
procedurii in care s-a pronuntat respectiv decizie fiind explicita in
sensul ca ,Operatorii economici ce depun oferta trebuie sa detina
atestare ori apartenenta din punct de vedere profesional, respectiv sa
detina (...) si aviz de functionare pentru comercializarea, repararea,
verificarea si _punerea in functiune de dispozitive medicale si de
radiologie si__anexele avizului din care sa reiasa ca pentru
echipamentele care fac obiectul service-ului ofertantul este distribuitor
autorizat, eliberate de Ministerul Sanatatii Publice, in temeiul Legii
95/2006 privind dispozitivele medicale, completdnd in acest sens in
DUAE, urmand ca documentele justificative, respectiv (...) si avizul de
functionare sau pentru ofertantii straini, documente echivalente emise
in tara de rezidenta sa fie prezentate doar la solicitarea autoritatii
contractante la finalizarea evaludrii ofertelor”,

Revenind la cerintele documentatiei de atribuire din procedura de
fata, astfel cum au fost redate mai sus, Consiliul constata ca ceea ce a
impus autoritatea contractanta ofertantilor a fost prezentarea unei liste
cu ,personalul calificat pentru repararea aparatelor si documente din
care sa rezulte cd personalul este specializat pentru efectuarea
lucrarilor de reparatie la aparatura respectiva”.

In dovedirea indeplinirii acestei cerinte, Consiliul retine ca, prin
Ordinul MS nr.566/2020 (care a abrogat OMS nr.1008/2016), au fost
aprobate Normele metodologice de aplicare a titlului XX din Legea
nr.95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii.

Titlul XX din legea mentionata, intitulat ,Dispozitive medicale,
tehnologii si dispozitive asistive”, prevede, la art.926, dupa cum

urmeaza:

(1) Activitatile de comercializare, de distributie si de prestari de servicii
in domeniul dispozitivelor medicale, tehnologiilor si dispozitivelor asistive
se desfasoara cu respectarea prevederilor prezentului titlu si ale normelor
metodologice aprobate prin ordin al ministrului sanatatii.

(2) Activitatile prevazute la alin. (1) sunt supuse controlului prin avizare.
Exceptie de la aceasta cerintd fac activitatile care se realizeaza de catre insusi
producatorul dispozitivelor medicale, tehnologiilor si dispozitivelor asistive ce fac
obiectul acestor activitati.

(3) Avizul prevazut la alin. (2) se emite de ANMDMR, cu respectarea normelor
metodologice aplicabile, in baza evaluarii competentei si a capabilitatii persoanelor
fizice sau juridice, dupa caz, de a realiza activitatile pentru care solicita avizul.”

Revenind la Ordinul MS nr.566/2020, relevante sunt urmatoarele

prevederi:

JArt. 1. - Prezentele norme metodologice stabilesc criteriile generale de
evaluare a competentei si capabilitatii operatorilor economici de a realiza activitatile
pentru care solicitd avizul prevazut la art. 926 alin. (2) din Legea nr. 95/2006
privind reforma in domeniul sanatatii, republicata, cu modificarile si completarile
ulterioare.

Art. 2. - Activitatile de comercializare si de prestari servicii in domeniul
dispozitivelor medicale supuse controlului prin avizare sunt urmatoarele:
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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 stabilitd in Romé&nia sau in alt
stat membru al Uniunii Europene care introduce pe piata din Romé&nia un dispozitiv
medical dintr-o tara terta,

c) distribuitor - orice persoana fizica sau juridica din lantul de aprovizionare, alta
decéat 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 decit 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;

g) producator - o persoana fizica sau juridica care fabrica sau reconditioneaza
complet un dispozitiv medical sau care gestioneaza proiectarea, fabricarea sau
reconditionarea completa a dispozitivului respectiv si pe care il comercializeaza sub
denumirea sau marca sa;

h) reprezentant autorizat - orice persoana fizica sau juridica stabilita in Uniune,
care a primit si a acceptat un mandat scris din partea unui producator din exteriorul
Uniunii, pentru a actiona in numele producatorului in legatura cu sarcini specificate
privind obligatiile acestuia din urma care decurg din legislatia specifica dispozitivelor
medicale.

Art. 4. - Avizul de functionare si anexele acestuia se emit de catre Agentia
Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia (ANMDMR), in
conformitate cu prevederile titlului XX din Legea nr. 95/2006, republicata, cu
modificarile si completarile ulterioare.

Art. 5. - (1) Avizul de functionare se emite la solicitarea operatorului
economic si se inregistreaza in baza de date a ANMDMR.
(...)
Art. 8. - Pentru obtinerea avizului de functionare, operatorul

economic trebuie sa indeplineasca cumulativ urmatoarele cerinte:
a) sa detina un spatiu adecvat, care trebuie sa fie folosit in exclusivitate pentru
desfasurarea activitatii solicitate pentru avizare;
b) sa fie dotat cu echipamente adecvate desfasurarii activitatii solicitate pentru
avizare;
c) sa dispuna de personal suficient si calificat/instruit pentru
activitatea pe care o desfasoara/domeniul in care activeaza.

Art.9. - (..)

(7) Pentru activitatea de instalare si/sau mentenanta dispozitive
medicale operatorul economic trebuie sa detina personal cu diploma de
licenta in studii universitare cu o durata de cel putin 4 ani in domeniul
stiintelor exacte si ingineresti (fizica, chimie, biochimie etc.), care ocupa
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functia de inginer/fizician/chimist, si/sau cu studii medii care ocupa
functia de tehnician, si are atributii specifice inregistrate in fisa postului.
(8) Personalul cu atributii specifice de instalare si/sau mentenanta

dispozitive medicale trebuie sa faca dovada participarii la cursuri de
formare profesionala si instruire pentru fiecare grupa de dispozitive

medicale solicitata la avizare.
(9) Cursurile prevazute la alin. (8) sunt sustinute de personal tehnic
instruit:
a)_al unui producator/reprezentant al unui producator;
b)_din cadrul asociatiilor profesionale in domeniul dispozitivelor
medicale; sau
c)_al operatorilor economici avizati de catre ANMDMR, in cazul in care
acestia au in obiectul de activitate desfasurarea cursurilor de instruire.

(10) Pentru a putea sustine cursurile prevazute la alin. (8), personalul
mentionat la alin. (9) lit. b) si c) trebuie sa faca dovada participarii la
cursuri de formare profesionala si instruire sustinute de catre
producator/reprezentantul unui producator, pentru fiecare grupa de
dispozitive medicale pentru care sustine aceste cursuri.

(...)

Art. 12. - (1) Avizul de functionare pentru operatorii economici care
desfasoara activitati in domeniul dispozitivelor medicale se emite in formatul
prezentat in anexa nr. 4 la prezentele norme, in doua exemplare originale, dintre
care unul se va inména solicitantului, iar celadlalt va raméne in evidenta ANMDMR.

(2) In avizul de functionare se specificd urmétoarele:

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.

(3) Datele prevazute la alin. (2) se consemneaza in aviz in urma
evaluarii declaratiilor solicitantului, documentelor prezentate si raportului
de evaluare.”

Din economia acestor prevederi, Consiliul retine ca activitatea de
instalare si/sau mentenanta dispozitive medicale este o activitate
distincta, supusa avizarii de catre Agentia Nationala a Medicamentului,
avizare care presupune indeplinirea de catre operatorul economic a 3
conditii cumulative si anume: detinerea unui spatiu adecvat, a

echipamentelor adecvate, dar si a personalului suficient si
calificat/instruit pentru activitatea pe care o desfasoara/domeniul in care
activeaza.

Legat de personal, pentru obtinerea avizarii, operatorul trebuie sa
faca dovada participarii la cursuri de formare profesionala si instruire
pentru fiecare grupa de dispozitive medicale solicitata la avizare,
cursuri care au fost sustinute de personalul tehnic instruit:

a) al unui producator/reprezentant al unui producator;

b) din cadrul asociatiilor profesionale in domeniul dispozitivelor
medicale; sau

c) al operatorilor economici avizati de catre ANMDMR, in cazul in
care acestia au in obiectul de activitate desfasurarea cursurilor de
instruire,
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deci nu doar de catre personalul tehnic al producatorului
echipamentului asa cum sustine contestatorul ca trebuia.

Asadar, eliberarea avizului de functionare se face inclusiv in
considerarea personalului pe care operatorul economic care solicita
avizarea il detine si care, dupa cum s-a aratat mai sus, trebuie sa
indeplineasca conditiile de instruire expres prevazute.

Verificand propunerea tehnica depusa de ....S.R.L., ofertantul
desemnat castigator, Consiliul constata ca in continutul acesteia se
regaseste inscrisul ,,Declaratie privind personalul tehnic de specialitate
de care dispune ofertantul pentru indeplinirea contractului”, in care
apar evidentiate un numar de 7 persoane pentru indeplinirea
contractului, precum si o serie de certificate de absolvire cursuri.
Printre acestea se regaseste si certificatul emis de Agentia Nationala a
Centrelor de Aparatura Medicala (ANCAM) din care rezulta ca una
dintre persoanele evidentiate a urmat cursul de formare profesionala
specific activitatii de service in domeniul aparaturii medicale, in
enumerarea tipului de echipamente fiind indicate si defibrilatoarele
cardiace.

De asemenea, in cadrul propunerii tehnice se regaseste Avizul de
functionare nr.5482/26.09.2018, emis de Ministerul Sanatatii, precum
si Anexa din data de 15.11.2019 la Avizul de functionare, din care
rezulta ca ....S.R.L. este avizat pentru activitatea de reparare,
mentenanta si punere in functiune/instalare pentru dispozitive medicale
din urmatoarele domenii - ATI (aparate anestezie, aparate ventilatie
pulmonara, defibrilatoare, incubatoare nou-nascuti, monitoare functii
vitale, mese terapie intensiva, unitate mobila de aspiratie,
pulsoxiometre, paturi terapie intensiva, injectomate, manechine de
resuscitare).

Aceste documente au fost considerate relevante de catre
autoritatea contractanta care a declarat oferta depusa de ....S.R.L.
drept admisibila din punct de vedere tehnic, concluzie la care Consiliul
achieseaza in contextul mai sus enuntat, fiind fara dubiu ca ofertantul
castigator indeplineste cerinta legata de personal in conditiile in care a
prezentat Avizul de functionare mentionat.

De altfel, insusi contestatorul nu exclude posibilitatea ca
ofertantul castigator sa poata presta service pentru defibrilatoare in
general, insa sustine ca trebuie sa detina calificare/autorizare din
partea producatorului echipamentului asupra caruia se intervine,
afirmatie care nu este sustinuta, insa, de prevederile Ordinului MS
nr.566/03.04.2020.

Astfel fiind, nu exista motive care sa impuna revizuirea actelor
evaluarii in sensul infirmarii deciziei de desemnare a ofertei
castigatoare, la care s-a oprit autoritatea contractanta.

Pentru considerentele enuntate, in temeiul art.26 alin.6 din Legea
nr.101/2106, Consiliul respinge, ca nefondate, capetele de cerere din
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contestatie privind anularea raportului procedurii si reevaluarea
ofertelor.

In ceea ce priveste capdtul de cerere privind declararea ofertei
depusa ....S.R.L. drept inadmisibila/neconforma/inacceptabila, Consiliul
il va respinge, ca inadmisibil, avand in vedere dispozitiile art.127 alin.1
lit.j si k din H.G. nr.395/2016, conform carora atributia stabilirii
ofertelor inacceptabile si/sau neconforme apartine comisiei de
evaluare, competenta CNSC fiind limitata la efectuarea unui control de
legalitate asupra actelor emise de autoritatea contractanta.

Decizia este obligatorie pentru parti, potrivit art. 28 alin. 1 din
Legea nr.101/2016.

Pentru cele constatate,
in baza legii si a mijloacelor de proba aflate la dosar,

CONSILIUL DECIDE:

Respinge contestatia depusa de .... S.R.L., in contradictoriu cu
.., dupa cum urmeaza: ca nefondate capete de cerere privind

anularea raportului procedurii si reevaluarea ofertelor; ca inadmisibil
capatul de cerere privind declararea ofertei depusa ....S.R.L. drept
inadmisibila/neconforma/inacceptabila.

Obligatorie.

Impotriva prezentei decizii se poate formula plangere, in termen
de 10 zile de la comunicare pentru partile cauzei, respectiv de la data
luarii la cunostinta de catre alte persoane vatamate.
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