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. 421 / C7 / 244
Data: 23.02.2023

Prin contestatia inregistrata la Consiliul National de Solutionare a
Contestatiilor cu nr. 4773/31.01.2023, depusa de (...) SRL, cu sediul in
1 R CUI 23801784, numar de inregistrare in registrul comertului
J5/1146/ 2008, reprezentata de avocat ...... , privind procedura de
licitatie deschisa pentru atribuirea unui contract de furnizare de
echipamente de uz general pentru proiectul ,(...)", cod CPV 33100000-1,
lotul 6 - ,,(...)", cu data-limita de depunere a ofertelor 05.10.2022, anunt
de participare nr. CN1046372/25.08.2022, organizata de (...), cu sediul
in str. (...), In calitate de autoritate contractanta, contestatoarea a
solicitat anularea respingerii ofertei sale pentru lotul 6 si obligarea
autoritatii la reevaluarea acesteia, cu acordarea cheltuielilor aferente
contestatiei.

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

Consiliul a fost legal sesizat si este competent, potrivit dispozitiilor
art. 12 alin. (1) din Legea nr. 101/2016, sa solutioneze contestatia de
fata, prin care (...) SRL reclama decizia autoritatii contractante (...) de
respingere ca inadmisibila a ofertei sale pentru lotul 6, in cadrul
procedurii de atribuire mentionata in partea introductiva, invederand in
motivare ca autoritatea a incalcat principiile egalitatii de tratament si
transparentei.

Redand un extras din fisa de date a achizitiei, reclamanta sustine
ca singura cerinta relevanta consta in prezentarea unui aviz de
functionare emis de catre (...), fara precizari cu privire la continutul
avizului sau la activitatile care trebuiau cuprinse in acesta. (...) SRL a
prezentat avizul de functionare emis de (...), din care rezulta ca este
autorizata pentru activitati de ,import dispozitive medicale” si ,distributie
dispozitive medicale”, societatea nefiind inca autorizata pentru ,instalare
dispozitive medicale” si ,mentenanta dispozitive medicale”. Prin
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respectivul aviz de functionare, societatea a dovedit indeplinirea cerintei
capacitatii de exercitare a activitatii profesionale: ,Aviz de functionare
emis de Ministerul Sanatatii in conformitate cu Legea nr. 95/2006 privind
Reforma in domeniul sanatatii si Ordinul Ministerului Sanatatii nr.
566/2020 pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare a titlului
XX din Legea 95/2006, referitoare la avizarea activitatilor in domeniul
dispozitivelor medicale, valabil la momentul depunerii si prezentarii.”

Prin adresa nr. 91925/09.12.2022, autoritatea a comunicat ca, in
urma evaluarii propunerii financiare, oferta sa a fost clasata pe primul
loc, solicitandu-i documentele prin care sa demonstreze indeplinirea
tuturor criteriilor de calificare, in conformitate cu informatiile cuprinse in
DUAE si cap. III.1 din fisa de date a achizitiei.

Prin raspunsul sau, (...) SRL a comunicat autoritatii atat avizul de
functionare nr. 8095/09.05.2022, care atesta dreptul sau de a importa si
distribui dispozitivele medicale fabricate de (...) Ltd, cat si declaratia prin
care a indicat ca activitatile de punere in functiune/instalare, mentenanta
si reparare a dispozitivelor medicale ofertate urmeaza a fi indeplinite de
catre producatorul lor, in temeiul dispozitiilor art. 926 alin. (2) teza a II-a
din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, prin
persoanele instruite si imputernicite de acesta, precum si declaratia
emisa de producatorul (...) Ltd, inscris prin care producatorul atesta
luarea la cunostinta a cerintelor caietului de sarcini si isi asuma
indeplinirea tuturor cerintelor privitoare la instalare, instruirea
personalului desemnat, service-ul dispozitivului in perioada de garantie si
mentenanta preventiva fara vreun cost pentru beneficiar si indiferent de
evolutia relatiei de parteneriat cu (...) SRL. Totodata, societatea a
redepus certificatele de instruire ale persoanelor expres autorizate de
catre producator pentru indeplinirea activitatilor anterior mentionate pe
teritoriul Romaniei.

Ulterior, prin adresa nr. 94901/21.12.2022, autoritatea i-a solicitat

urmatoarele clarificari:

Prin fisa de date la cap. III.1.1.b) Capacitatea de exercitare a activitatii profesionale s-a
solicitat: , Operatorii economici ce depun oferta, trebuie sa certifice avizarea cu privire la
desfasurarea activitatilor in domeniul dispozitivelor medicale reglementatd de Legea nr.
95/2006 privind Reforma in domeniul sanatatii. Operatorul economic va completa cerinta
corespunzatoare in formularul DUAE din documentatia de atribuire, privind detinerea:

¢ Avizului de functionare emis de (...) din Romania, sau echivalent, in conformitate cu
Legea nr. 95/2006 privind Reforma in domeniul sanatatii si Ordinul Ministerului Sanatatii nr.
566/2020 pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare a titlului XX din Legea nr.
95/2006, referitoare la avizarea activitatilor in domeniul dispozitivelor medicale, valabil la
momentul depunerii si prezentarii.

e Avizul de functionare emis de (...) din Romania, sau echivalent, in conformitate cu
Legea nr. 95/2006 privind Reforma in domeniul sanatatii si Ordinul Ministerului Sanatatii nr.
566/2020 pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare a titlului XX din Legea nr.
95/2006, referitoare la avizarea activitatilor in domeniul dispozitivelor medicale, valabil la
momentul prezentdrii, se va solicita doar ofertantului clasat pe locul I in clasamentul
intermediar, intocmit la finalizarea evaluarii ofertelor.

Dumneavoastra ati prezentat documentul Aviz de functionare nr. 8095/09.05.2022 emis
de (...) din Romania, pentru activitati in domeniul dispozitivelor medicale.
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Comisia de evaluare a identificat urmatoarele:

- titularul de aviz, (...) SRL nu este avizat pentru desfasurarea de activitatilor de
import, distributie instalare si/sau mentenanta dispozitive medicale pentru tipul de dispozitiv
medical ofertat, respectiv injectomate si pompe de perfuzie.

Avand in vedere cele prezentate anterior, comisia de evaluare va solicita sa clarificati
cum indeplineste oferta dumneavoastra cerinta de a respecta ORD OMS nr. 566/2020 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, cu privire la avizarea activitatilor de: import, distributie instalare si/sau mentenanta
pentru echipamentele ofertate, respectiv injectomate si pompe de perfuzie.

Ca raspuns, societatea a indicat, cum a precizat si in declaratia pe
proprie raspundere, ca activitatile de punere in functiune, instalare,
mentenanta si reparare a dispozitivelor medicale ce formeaza obiectul
procedurii de achizitie publica vor fi realizate de catre producatorul (...)
Ltd, in acord cu art. 926 alin. (2) teza a II-a din Legea nr. 95/2006, prin
persoanele imputernicite si instruite in mod expres pentru indeplinirea
acestor activitati pe teritoriul Romaniei. Textul de lege reglementeaza
exceptia de la avizarea activitatilor de prestari servicii in domeniul
dispozitivelor medicale, in situatia in care ele sunt realizate de catre
producatorul dispozitivelor medicale.

Prin adresa nr. 96721/30.12.2022, autoritatea transmite o noua

solicitare de clarificare:

Solicitare 1

[...] Avand in vedere faptul ca producatorul echipamentelor ofertate de dumneavoastra
este (...). Ltd. cu sediul in CHINA, comisia de evaluare va solicita sa clarificati cum sunt
respectate prevederile art. 926 si 927 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sanatatii, republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare.

Solicitare 2

In cadrul raspunsului la solicitarile de clarificari dumneavoastra ati transmis:

A. activitatile de depunere in functiune/instalare mentenanta si repararea dispozitivelor
medicale ce formeaza obiectul procedurii de achizitie publica vor fi realizatd de catre
producatorul (...)., Ltd.,

B. Shenzhen Enmind Technology Co., Ltd., producator de dispozitive medicale detinator
al sistemului de management al calitatii ISO 13485, certificat CE, cu sediul in ..... , inginer de
service de la (...) SRL, cu sediul social in ........ , au absolvit cu succes cursurile de pregatire
tehnica pentru urmatoarele sisteme de dispozitive medicale destinate uzului uman: pompa
.seringd, pompa de infuzie, stafie centrald de infuzie, detector de vene. produse de compania
noastra fi au dobandit cunostintele necesare pentru instalare, mentenanta, service, detectare
probleme si instruirea personalului medical cu privire la dispozitivele medicale produse de noi,
anterior mentionate.

Totodata, SC (...) SRL este service autorizat pentru produsele noastre pe teritoriul
Romaniei.

Avand in vedere cele de mai sus va solicitam sa clarificati aceste contradictii si sa
specificau in mod clar cum indeplineste oferta dumneavoastra, cerinta de a respecta ORD OMS
nr. 566/2020 pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare a titlului XX din Legea nr.
95/2000 prind reforma in domeniul sanatatii, referitoare la avizarea activitatilor in domeniul
dispozitivelor medicale, cu privire la avizarea activitatilor de import, distributie instalare si/sau
mentenanta pentru echipamentele ofertate intrucat:

- producatorul nu are sediul intr-un stat membru UE sau SEE

- SC (...) SRL a fost avizat pentru activitatea de instalare si mentenanta a dispozitivelor
medicale ofertate in data de 13.12.2022, data ulterioara depunerii documentelor.

Contestatoarea reda propriul raspuns:
La momentul expirarii termenului limita pentru depunerea declaratiilor de participare la
procedura de achizitie publica, subscrisa nu am detinut aviz de functionare pentru activitatea
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de instalare si/sau mentenanta dispozitive medicale, astfel cum, in mod corect, a constatat
comisia de evaluare.

Subscrisa nu am sustinut in niciun moment faptul ca voi realiza aceste activitati,
indicand, in schimb faptul cad instalarea, punerea in functiune, mentenanta preventiva si
corectiva, precum si procedurile de instruire personal medical si tehnic vor fi indeplinite de
catre producatorul dispozitivelor medicale ofertate, (...), Ltd, in temeiul prevederilor legale
reglementate de art. 926 alin. (2) teza a II-a din Legea nr. 95/2006 privind reforma in
domeniul sanatatii, republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare, prin persoanele
nominalizate in procedura, imputernicite si instruite in mod expres de catre producator pentru
indeplinirea acestor activitati pe teritoriul Romaniei. Acest text de lege reglementeaza exceptia
de la avizarea activitatilor de prestari servicii in domeniul dispozitivelor medicale, atunci cand
ele se realizeaza de insusi producatorul dispozitivelor medicale ofertate.

Raspuns solicitare nr. 1:

Conform art. 926 alin. (2) teza a II-a din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sanatatii, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare, activitatile prevazute la alin.
(1), inclusiv vanzarea la distantd prin intermediul serviciilor societatii informationale a
dispozitivelor medicale, sunt supuse controlului prin avizare. Exceptie de la aceasta cerinta fac
activitatile care se realizeaza de catre insusi producatorul dispozitivelor medicale ce fac
obiectul acestor activitati.

Art. 927 alin. (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii,
republicata, cu modificarile si completarile ulterioare prevede faptul ca avizul prevazut la art.
926 alin. (3) nu este necesar pentru persoanele fizice si persoanele juridice, cu sediul intr-un
alt stat membru UE sau SEE, care desfasoara in mod legal activitatile prevdzute la art. 926
alin. (1) in statul lor de origine, atunci cand presteaza aceste activitati pe teritoriul Romaniei.

De la bun inceput se impune observarea faptului ca art. 927 alin. (2) din Legea nr.
95/2006 nu instituie o exceptie de la exceptie. Cu alte cuvinte, el nu se reglementeaza
nationalitatea producatorului exceptat de la obligatia de a detine avizul de functionare emis de
(...) din Romania in situatia In care realizeaza activitatea de instalare si/sau mentenanta pe
teritoriul Romaniei a dispozitivelor medicale pe care le-a produs. In realitate, textul de lege mai
sus enuntat transpune in legislatia nationala principiul recunoasterii reciproce intre state in
cazul in care, de exemplu, ofertantul (persoana fizica sau juridica) care participa la o procedura
de achizitie publica demarata pe teritoriul Romaniei este rezident in alt stat al UE sau SEE,
ipoteza in care acesta va prezenta autoritatii contractante documente echivalente in
conformitate cu prevederile legale din tara respectiva.

Daca legiuitorul ar fi intentionat sa extinda intelesul acestui text de lege si asupra
producatorilor, ar fi folosit in mod expres acest cuvant, "producator", similar modului in care a
procedat la art. 926 alin. (2) teza a II-a din Lege. Oricum, producatorul dispozitivelor medicale
nu poate fi asimilat operatorilor economici care desfasoara in mod curent activitatea de
reparare, mentenanta si punere in functiune/instalare dispozitive medicale, el desfasurand
aceste activitati in mod sporadic, exceptional chiar, drept pentru care, indiferent de statul sau
de origine, art. 926 alin. (2) teza a II-a din Legea nr. 95/2006, il scuteste de obligatia de a
notifica (...) din Romania intentia de a desfasura activitatea respectiva te teritoriul Romaniei.

In concluzie, v& rugdm s& luati act de aspectele mai sus analizate si sd constatati ca
producatorul dispozitivelor medicale ofertate de subscrisa, desi nu este stabilit in UE/SEE, este
indrituit a realiza activitatile instalare, punere in functiune, mentenanta corectiva si preventiva
si instruire personal in procedura de achizitie publicd demarata de institutia Dvs.

Raspuns solicitare nr. 2:

Va rugam sa observati faptul ca declaratia pe proprie raspundere a producatorului prin
care nominalizeaza persoanele expres imputernicite si instruite pentru indeplinirea activitatilor
de instalare, punere in functiune, mentenanta corectiva si reventiva, respectiv instruire
personal medical si tehnic pe teritoriul Romaniei nu este de natura sa creeze vreo contradictie.

In cuprinsul raspunsului la prima intrebare din solicitarea de clarificare, am argumentat
motivul pentru care art. 927 alin. (2) nu vizeaza producatorul exceptat de catre art. 926 alin.
(2) teza a II-a din Legea nr. 95/2006, acest text de lege neinstituind vreo exceptie de la
exceptie.

Pe cale de consecinta, (...), Ltd, cu sediul in afara EU/SEE, detine deplina indrituire
legald pentru a realiza activitatile de prestari servicii in procedura de achizitie publica demarata
de institutia Dvs.
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Faptul ca subscrisa am obtinut avizul de functionare pentru activitatea de instalare
si/sau mentenanta dispozitive medicale ulterior expirarii termenului limita pentru depunerea
documentatiei de participare la procedura de achizitie publica nu are vreo relevanta in cauza.
Daca am fi detinut acest aviz la momentul depunerii ofertei noastre tehnice, nu am mai fi
solicitat sprijinul producatorului pentru indeplinirea activitatilor anterior mentionate, ci uzam
pur si simplu de avizul de functionare. Obtinerea acestui aviz a fost mentionata in raspunsul la
solicitarea anterioara de clarificare cu titlu pur informativ, nicidecum justificativ.

Raportat la aceste aspecte, va solicitam sa constatati faptul ca oferta noastra tehnica
indeplineste cerintele instituite de OMS nr. 566/2020pentru aprobarea Normelor metodologice
de aplicare a titlului XX din Legea nr. 95/2006privind reforma in domeniul sanatatii, cu
completdrile si modificarile ulterioare.

In urma verificarii documentelor suport/dovezilor, comisia de
evaluare a constat ca informatiile preliminare din DUAE nu au fost
demonstrate, motiv pentru care a respins oferta si a solicitat
documentele ofertantului clasat pe locul urmator.

Contestatoarea precizeaza ca, la art. 926 alin. (2) teza a II-a din
Legea nr. 95/2006, este prevazuta exceptia de la avizarea activitatilor de
comercializare, de distributie si de prestari servicii in domeniul
dispozitivelor medicale in situatia in care acestea se realizeaza de insusi
producatorul dispozitivelor medicale. Potrivit declaratiei pe proprie
raspundere, ,punerea in functiune/instalarea, mentenanta si repararea
echipamentului medical ce formeaza obiectul procedurii de achizitie
publica va fi realizata de catre producatorul acestuia, (...), Ltd, prin
persoanele imputernicite si instruite in mod expres pentru indeplinirea
acestor activitati”, ceea ce inseamna indeplinirea de catre propunerea sa
tehnica a cerintei caietului de sarcini, dupa cum a constatat inclusiv
Consiliul National de Solutionare a Contestatiilor, prin decizia nr.
1279/22.06.2022, pronuntata in dosarul nr. 1177/ 2022, ramasa
definitiva prin neformularea unei plangeri impotriva ei.

Relevanta in cauza este asumarea ferma de catre producator a
conditiilor caietului de sarcini al licitatiei organizate de (...) si indeplinirea
cerintelor privitoare la instalare, instruirea personalului desemnat,
service-ul dispozitivului in perioada de garantie si mentenanta preventiva
fara vreun cost pentru beneficiar. Nu este important prin cine realizeaza
producatorul activitatea de service, finalitatea fiind aceea ca serviciile de
instalare, punere in functiune, instruire personal si mentenanta
preventiva si corectiva a produselor sunt indeplinite de catre producator,
pe responsabilitatea sa, sub incidenta temeiului legal anterior mentionat.

In punctul sau de vedere nr. 6774/01.02.2023 asupra contestatiei,
inregistrat la Consiliu cu nr. 5303/02.02.2023, autoritatea contractanta
sustine in aparare ca, din documentele prezentate, coroborate cu
raspunsurile la solicitarile de clarificari, ofertanta nu a demonstrat ca
echipamentele ofertate pot fi instalate si puse in functiune cu
respectarea prevederilor legale in vigoare. Potrivit fisei de date a
achizitiei, cap. III.1.1.b) - ,Capacitatea de exercitare a activitatii
profesionale”, operatorii economici aveau obligatia sa demonstreze
detinerea avizului de functionare emis de (...) sau echivalent, in
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conformitate cu Legea nr. 95/2006 si Ordinul ministrului sanatatii nr.
566/2020. Ofertantii trebuiau sa respecte, implicit, prevederile art. 926
din legea mentionata, care prevede ca doar producatorul poate realiza
activitati in cadrul contractului, aceste activitati neputdndu-se realiza
prin imputerniciti angajati ai operatorului economic cu calitatea de
ofertant.

Certificatul de pregatire tehnica a angajatilor ofertantului, respectiv
domnii Chis Pavel-Lucian, administrator, si Drucz Zsolt Gyula, inginer de
service, nu demonstreaza calitatea de furnizor de servicii de instalare,
punere in functiune si mentenanta a producatorului Shenzhen Enmind
Technology Co Ltd., ci doar ca angajatii (...) SRL au absolvit cu succes
cursurile de pregatire tehnica, ca societatea detine persoane instruite de
catre producator, pentru a se conforma cu cerintele legale in vederea
obtinerii avizului Agentiei Nationale a Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale din Romania pentru activitati de instalare, intretinere si
reparare a dispozitivelor ofertate.

Chiar ofertanta intelege necesitatea respectarii legislatiei 1in
domeniului activitatilor dispozitivelor medicale, prezentand in urma
solicitarii de clarificari nr. 94901/21.12.2022 anexa din 13.12.2022 la
avizul de functionare nr. 8095/09.05.2022, in care sunt incluse servicii
de instalare, intretinere si reparare a dispozitivelor ofertate, anexa
obtinuta dupa expirarea datei-limita pentru depunerea declaratiilor de
participare la procedura de achizitie publica.

In cazul in care (...) SRL nu putea indeplini anumite activitati ale
contractului, avea dreptul de a participa la procedura in comun cu alti
operatori economici.

Tinand seama ca pentru indeplinirea serviciilor instalare, punere in
functiune si mentenanta in perioada de garantie a produselor ofertate,
activitati care fac parte din obiectul contractului, (...) SRL se bazeaza pe
capacitatile altor entitati, acestia trebuiau declarati ca subcontractanti
sau asociati si aveau obligatia depunerii DUAE in conformitate cu cerinta
din fisa de date.

Din examinarea coroborata a materialului probator administrat,
aflat la dosarul cauzei, dupa verificarea din oficiu a competentei
generale, materiale si teritoriale, potrivit art. 131 alin. (1) C. proc. civ., si
dupa deliberare, Consiliul retine ca, prin anuntul de participare nr.
CN1046372, publicat in Sistemul Electronic de Achizitii Publice - SEAP la
25.08.2022, autoritatea contractanta (...) a initiat o procedura de
licitatie deschisa in vederea achizitionarii de diverse echipamente de uz
general pentru ambulatoriul integrat al Spitalului Clinic de Pediatrie
Sibiu, estimate valoric la 1.096.802,77 lei, fara TVA, si divizate in 16
loturi.

La procedura, pentru lotul 6 - ,(...)", s-au prezentat sapte operatori
economici, intre care si (...) SRL, a carui ofertda a fost respinsa de
autoritate ca inacceptabila, intrucat societatea nu era avizata pentru
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instalarea, punerea in functiune si mentenanta produselor ofertate.
Impotriva acestui rezultat, pentru motivele evocate mai sus, (...) SRL a
investit Consiliul, in termenul legal, cu solutionarea contestatiei care
formeaza obiectul prezentei cauze. Cautiunea aferenta, in valoare de
919,76 lei, a fost constituita prin recipisa de consemnare nr.
208848847/1, emisa de CEC Bank SA, Unitatea Stefan cel Mare, la data
de 01.02.2023.

Preliminar analizarii aspectelor sesizate de reclamantd, este de
remarcat ca documentatia de atribuire, alcatuita din fisa de date, caietele
de sarcini, formularele necesare si modelul contractului de furnizare, la
care se adauga clarificarile postate in SEAP la 23.09.2022, nu a fost
contestata de niciun operator economic, drept care toate prevederile ei
si-au consolidat forta obligatorie atat pentru autoritatea contractanta, cat
mai ales pentru operatorii economici participanti la procedura de
atribuire, inclusiv pentru (...) SRL (dupa cum chiar aceasta constata in
partea introductiva a propriei contestatiei). La acest moment, nu pot fi
emise pretentii sau critici vizavi de prevederile documentatiei de
atribuire, intrucat ar fi vadit tardive, raportat la termenul prescris de
Legea nr. 101/2016. ,Continutul documentatiei de atribuire, astfel cum a
fost intocmitd de entitatea contractantd, este obligatoriu atat pentru
agentii economici participanti la procedura, care au obligatia de a
elabora ofertele in conformitate cu prevederile acesteia, cat si pentru
entitatea contractanta, aceasta fiind obligata ca, in desfasurarea
procedurii de achizitie, sa respecte atat legislatia aplicabila in domeniu,
cat si propria sa documentatie de atribuire care stabileste regulile ce
trebuie respectate de partile implicate in derularea procesului
competitiv.” - sentinta civila nr. 113/CA din 11 septembrie 2020 a Curtii
de Apel Constanta, Sectia a II-a civila, de contencios administrativ si
fiscal.

In concluzie, documentatia acceptatd implicit de toate societatile
ofertante le impunea sa ii urmeze cu strictete prescriptiile, sens in care
dispune si art. 75 din Legea nr. 98/2016 - ofertantul depune oferta
elaborata in conformitate cu informatiile si cerintele prevazute in
documentele achizitiei, precum si art. 123 alin. (1) din normele aprobate
prin Hotararea Guvernului nr. 395/2016 - ofertantul elaboreaza oferta in
conformitate cu prevederile documentatiei de atribuire. Prin depunerea
ofertelor la procedura, se presupune ca ofertantii si-au insusit
documentatia de atribuire fara rezerve, ceea ce inseamna ca nu li se
poate scuza nicio abatere de la prescriptiile ei, opozabile in cel mai mic
detaliu (relevante in acest sens sunt, de pilda, decizia nr. 1555 din 6
martie 2012 a Curtii de Apel Craiova, Sectia de contencios administrativ
si fiscal, decizia nr. 916/CA/2019-R din 8 noiembrie 2019 a Curtii de Apel
Oradea, Sectia a II-a civila, de contencios administrativ si fiscal, si
decizia nr. 610 din 6 octombrie 2020 a Curtii de Apel Brasov, Sectia
contencios administrativ si fiscal). Astfel cum un contract constituie legea
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partilor, si documentatia de atribuire, intovarasita de clarificarile postate
in SEAP, are aceeasi valoare pentru parti, iar niciuna dintre ele nu fi
poate ignora sau nesocoti clauzele (a se vedea decizia civila nr. 107 din
15 ianuarie 2021 a Curtii de Apel Craiova, Sectia contencios
administrativ si fiscal).

Cerintele riguroase in materie de achizitii publice presupun
intocmirea documentelor necesare in conformitate cu prevederile
documentatiei de atribuire, cunoscut fiind faptul ca garantarea
corectitudinii procedurii achizitiilor publice poate justifica respingerea
ofertei pentru orice fel de incalcare a dispozitiilor legale in materie, care
ar putea fi considerata de ofertant mai putin importanta (in aceasta
directie s-a pronuntat si Curtea de Apel Brasov, Sectia de contencios
administrativ si fiscal, in decizia nr. 468/R din 16 mai 2017). Raportat la
obiectivul general constand in prevenirea si sanctionarea incalcarii
dispozitiilor legale in materia procedurilor de achizitie publica, nu i se
poate reprosa autoritatii contractante ca a analizat ofertele participantilor
la procedura in raport de cerintele minime de participare necontestate,
sanctionand neindeplinirea acestora (Curtea de Apel Cluj, Sectia a III-a
contencios administrativ si fiscal, decizia civila nr. 2507 din 21 decembrie
2016).

Depasind aceasta scurta introducere de subliniere a importantei
conformarii intru totul la regulile impuse de autoritate in documentatia
de atribuire, conformare ce reprezinta regula in sistemul de atribuire a
contractelor de achizitie publica, asupra aspectelor sesizate de
reclamanta, Consiliul ia act ca rezultatul evaluarii a fost stabilit de
autoritate prin raportul procedurii de atribuire nr. 3735/19.01.2023,
rezultat comunicat competitorilor in ziua urmatoare. La 30.01.2023, luni,
(...) SRL a reactionat prin formularea contestatiei la Consiliu si la
autoritatea achizitoare, in interiorul termenului legal de contestare.

Niciuna dintre partile cauzei nu tagaduieste ca participantii la
licitatie erau supusi cerintei avizarii de specialitate a activitatilor in
domeniul dispozitivelor medicale, dupa cum apare inclusiv in anuntul de
participare, la pct. III.1.1) - ,Capacitatea de exercitare a activitatii
profesionale, inclusiv cerintele privind inscrierea in registrele

profesionale sau comerciale”:

2. Operatorii economici ce depun oferta, trebuie sa certifice avizarea cu privire la
desfasurarea activitatilor in domeniul dispozitivelor medicale reglementata de Legea
95/2006 privind Reforma in domeniul sanatatii

Operatorul economic va completa cerinta corespunzatoare in formularul DUAE
din documentatia de atribuire, privind detinerea:

¢ Avizului de functionare emis de ANMDM, sau echivalent, in conformitate cu Legea
95/2006 privind Reforma in domeniul sanatatii si Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 566/2020
pentru aprobarea Normelor metodalogice de aplicare a titlului XX din Legea 95/2006,
referitoare la avizarea activitatilor in domeniul dispozitivelor medicale, valabil la
momentul depunerii si prezentarii.

e Avizul de functionare emis de ANMDM, sau echivalent, in conformitate cu Legea
95/2006 privind Reforma in domeniul sanatatii si Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 566/2020
pentru aprobarea Normelor metodalogice de aplicare a titlului XX din Legea 95/2006,
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referitoare la avizarea activitatilor in domeniul dispozitivelor medicale, valabil la
momentul prezentarii, se va solicita doar ofertantului clasat pe locul I in clasamentul
intermediar, intocmit la finalizarea evaluarii ofertelor.

De asemenea, niciuna dintre partile cauzei nu neaga faptul c3,
potrivit pct. 3.1.4. din caietul de sarcini, in obiectul contractului de
achizitie publica intra si activitatile de instalare, punere in functiune,
testare, mentenanta si suport tehnic pe durata contractului si a
termenului de garantie a echipamentelor, activitati pentru care este
necesara o avizare distincta, prescrisa expres de 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 aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii 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 autorizatad care in cadrul activitatii
sale profesionale importd, 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
activitdti comerciale. in activitatea de distributie sunt incluse si activitdti 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;

g) producdtor - 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 legaturd cu sarcini specificate privind obligatiile acestuia
din urma care decurg din legislatia specifica dispozitivelor medicale.

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 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 profesionald si instruire pentru fiecare
grupa de dispozitive medicale solicitata la avizare.

(9) Cursurile prevazute la alin. (8) sunt sustinute de personal tehnic instruit:
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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 doud exemplare originale, dintre care unul se va inméana solicitantului, iar celalalt va
ramane in evidenta ANMDMR.

(2) In avizul de functionare se specificid urméatoarele:

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.

Art. 15. - Extinderea domeniului de activitate cu activitati de import, distributie sau
instalare si mentenanta sau infiintarea de noi puncte de lucru in care se desfasoara aceste
activitati se consemneaza in anexa prevazuta la art. 13 alin. (3) pe baza raportului de evaluare
intocmit de catre ANMDMR.

In anexa nr. 1 la normele din ordin, cererile de avizare sunt diferite,
in functie de activitati, dupa cum se refera la:

- activitatea de import/distributie dispozitive medicale;

- activitatea de instalare si/sau mentenanta dispozitive medicale.

Diferite sunt si conditiile pe care trebuie sa le indeplineasca

solicitantul avizului, precum si informatiile inscrise, in consecinta, in aviz:
In conformitate cu art. 926 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii,

republlcata cu modificarile si completarile ulterioare, si in baza documentatlel fnaintate, (...)
avizeaza funcglonarea operatorului economic: .......... , cu sediul socialin.......... Si
punctedelucruin.......... , pentru activitati de:

- import dispozitive medicale | DA | NU |;

- distributie dispozitive medicale | DA | NU |[;

- instalare si/sau mentenanta dispozitive medicale | DA | NU |

Potrivit Legii nr. 95/2006:

Art. 926. - (1) Activitatile de import, distributie si de prestari de servicii in domeniul
dispozitivelor medicale se desfasoara cu respectarea prevederilor prezentului titlu si ale
normelor metodologice aprobate prin ordin al ministrului sanatatii.

(2) Activitatile prevazute la alin. (1), inclusiv véanzarea la distanta prin intermediul
serviciilor societatii informationale a dispozitivelor medicale, sunt supuse controlului prin
avizare. Exceptie de la aceasta cerinta fac activitatile care se realizeaza de catre
insusi producatorul dispozitivelor medicale, 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.

Art. 927. - (1) Dispozitivele medicale se importa, se distribuie, se instaleaza si se
intretin, pentru a fi utilizate in conformitate cu scopul propus, de catre persoanele fizice
sau juridice cu sediul in Romania pentru care s-a emis avizul prevazut la art. 926 alin.
(3).

(2) Avizul prevazut la art. 926 alin. (3) nu este necesar pentru persoanele fizice si
persoanele juridice, cu sediul intr-un alt stat membru UE sau SEE, care desfasoara in mod
legal activitatile prevazute la art. 926 alin. (1) in statul lor de origine, atunci cand presteaza
aceste activitati pe teritoriul Romaniei.
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Art. 933. - (1) In vederea asigurdrii nivelului de securitate si performantd adecvat
scopului pentru care sunt realizate dispozitivele medicale si a evitarii generarii de incidente,
utilizatorii au obligatia:

d) de a asigura instalarea, mentenanta si repararea dispozitivelor medicale cu unitati
avizate pentru efectuarea acestor servicii;
h) de a asigura verificarea periodica a dispozitivelor medicale utilizate, conform
prevederilor legale;

(3) Utilizatorii de dispozitive medicale trebuie sa se asigure ca pentru dispozitivele
medicale puse in functiune si utilizate se asigura piese de schimb si ca exista unitati avizate
pentru efectuarea service-ului.

Art. 934. - Incdlcarea prevederilor prezentului titlu atrage rdspunderea disciplinarg,
materiald, civila, contraventionald sau penald, dupa caz, potrivit legii.

Art. 935. - (1) Constituie contraventii urmatoarele fapte si se sanctioneaza astfel:

a) nerespectarea prevederilor art. 927 alin. (1), cu amenda de la 5.000 lei la
10.000 lei, aplicabila prestatorului activitatii neavizate si interzicerea desfasurarii
activitatii pana la obtinerea avizului prevazut la art. 926 alin. (2);

f) nerespectarea prevederilor art. 933 alin. (1) lit. a), c), €), f), g) si h), cu amenda
de la 2.000 lei la 5.000 lei;

h) nerespectarea prevederilor art. 933 alin. (1) lit. d) si j), cu amenda de la 5.000 lei
la 10.000 lei, precum si interzicerea utilizarii dispozitivelor medicale neconforme;

(2) Se sanctioneaza cu amenda de la 10.000 lei la 20.000 lei si interzicerea desfasurarii
activitatii prevazute la art. 927 alin. (1) pana la obtinerea avizului de functionare, prevazut la
art. 926 alin. (2), repetarea contraventiei prevazute la alin. (1) lit. a), intr-o perioada de 1 an
de la aplicarea sanctiunii.

Vazand acest ansamblu de norme, Consiliul apreciaza ca legiuitorul
national a acordat o atentie sporita activitatilor cu dispozitive medicale,
pentru desfasurarea carora a impus anumite rigori, inclusiv avizari de
specialitate, sub diverse sanctiuni.

Contrar aprecierii (...) SRL, chiar daca (...) nu a specificat explicit
in documentatia de atribuire ca avizarea ofertantilor de catre (...) trebuie
sa acopere nu doar importul si distributia dispozitivelor medicale, orice
profesionist al domeniului, mai cu seama unul care participa cu oferta ce
include expres si prestarea de servicii specifice (instalare, punere in
functiune si mentenanta), ar trebui sa cunoasca faptul ca aceste servicii
presupun avizarea lor pentru a putea fi desfasurate in mod legal. Prin
urmare, scuza contestatoarei ca autoritatea nu i-a precizat in
documentatia de atribuire ce trebuie sa contina avizul ,ANMDMR”,
respectiv sa enumere toate cele patru categorii de activitati (import,
distributie si/sau instalare si mentenanta dispozitive medicale), pe care
era obligata sa il prezinte este vadit lipsita de credibilitate. Se prezuma
in mod absolut ca, indiferent de redactarea documentatiei de atribuire,
(...) SRL (prin personalul sau responsabil) are cunostinta de legislatia
care guverneaza activitatile cu dispozitive medicale pe care respectiva
societate le desfasoara.

In concluzie, este cert ca, pentru a se putea califica ea insasi la
licitatia organizata de (...), (...) SRL trebuia sa fie autorizata nu doar
pentru import si distributie de dispozitive medicale, ci si pentru
instalarea si mentenanta acestora.

Din parcurgerea documentelor incluse in oferta reiese ca (...) SRL a
depus avizul de functionare nr. 8095/09.05.2022, pentru activitati de
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import si distributie dispozitivele medicale, excluzand textual activitatile
de instalare si mentenanta dispozitive medicale. La rubrica din aviz
,Categoriile si grupele de dispozitive medicale pentru care se executd
lucrari de instalare si/sau mentenanta sunt urmatoarele:” este
mentionat: ,Nu este cazul.” Cu toate ca i era interzis de lege sa presteze
cele din urma activitati, in oferta, (...) SRL, sub semnatura
administratorului, a inclus o declaratie pe proprie raspundere, fara niciun
numar de inregistrare si nedatata, din care reiese ca (...) SRL urmeaza

sa desfasoare activitati pentru care nu era autorizata:

In perioada de garantie, daca nu reusim sa remediem defectiunea in maxim 10 zile
calendaristice de la notificare, achizitorul are dreptul sa asigure reparatiile pe cheltuiala
noastra.

In perioada de garantie a echipamentului, ne obligam sa asiguram efectuarea
verificarilor tehnice conform conditiilor prevazute de producator. In urma verificarilor, vom
emite si vom pune la dispozitia beneficiarului buletinul de verificare tehnica.

Subscrisa voi asigura asamblarea produselor la locul de instalare indicat de Autoritatea
contractanta si efectuarea oricarei alte configuratii considerate necesara pentru a asigura
functionarea corecta a produselor.

Toate produsele vor fi instalate in mod corespunzator, asigurandu-ne in acelasi timp ca
spatiile unde s-a realizat instalarea raman curate. Dupa livrarea si instalarea produselor, vom
elimina toate deseurile rezultate si vom lua masurile adecvate pentru a aduna toate ambalajele
si eliminarea acestora de la locui de instalare.

Odata ce produsele sunt asamblate, se vor realiza toate configurarile/setarile necesare
pentru a pune produsele in functiune. Punerea in functiune include, de asemenea, toate
ajustarile si setarile necesare pentru a asigura instalarea corespunzatoare, in ceea ce priveste
performanta si calitatea, cu toate configuratiile necesare pentru o functionare optima.

Vom asigura, cu titlu gratuit, suport tehnic pentru personalul instruit, pe toata perioada
de garantie a echipamentului, prin urmatoarele mijloace: la sediul achizitorului, telefonic sau
email, in functie de situatie.

Dupa instalare si punere in functiune, vom asigura efectuarea testelor de functionale ale
produsului. Testarea produsului va avea in vedere urmatoarele elemente: testare in conditii de
utilizare ,reala”; metode de testare; mediul de testare; functionalitati care trebuie testate;
criterii de succes/esec ale testelor; calendar/interval de testare, etc.

Subscrisa voi asigura efectuarea pe cheltuiala noastra, fara niciun fel de costuri din
partea Autoritatii contractante, tuturor testelor pentru a asigura functionarea produsului la
parametrii agreati.

Mentenanta preventiva trebuie inteleasa ca totalitatea operatiunilor de intretinere si
reparatie ale unui echipament/produs care se efectueaza pe parcursul ciclului de viata al
acestuia, la intervale regulate cu scopul de a asigura functionarea optima a
echipamentului/produsului, pentru a reduce riscurile de defectare si de deteriorare.

In perioada de garantie, cel putin o data la 12 luni, ne vom prezenta la sediul Autoritatii
contractante pentru o verificare tehnica a aparaturii oferite, astfel incat sa luam masuri de
prevenire a unor posibile defectiuni ce pot aparea fie dintr-o precara utilizare, depozitare,
utilizare sau de constatare a unor posibile defectiuni a accesorilor sau a unor piese de schimb
ce trebuie inlocuite.

Ne obligdm a asigura mentenanta corectiva a echipamentului pentru o perioada de 3 ani
dupa expirarea perioadei de garantie. Mentenanta corectiva include localizarea, diagnosticarea
defectelor, inclusiv interventia pentru restabilirea bunei functionari si va fi efectuata pentru
toate partile componente ale produsului, cu exceptia consumabilelor atunci cand Autoritatea
contractanta semnaleaza un incident.

Mentenanta corectiva va acoperi toate costurile aferente interventiei, inclusiv forta de
munca si altele asemenea, exclusiv piese de schimb. Operatiunile de mentenanta corectiva vor
fi efectuate in conditii de securitate, cu protejarea adecvata a personalului care efectueaza
mentenanta si a altor persoane prezente la locul unde are loc interventia.
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Serviciile de mentenanta corectiva vor incepe dupa expirarea perioadei de garantie si
vor fi asigurate la locatia unde este instalat echipamentul. Dupa fiecare interventie corectiva,
vom efectua e teste de functionare si vom prezenta un raport care sa includa activitatile
realizate, inclusiv piesele de schimb utilizate.

Pe intreaga durata a contractului si pe cea a termenului de garantie a dispozitivelor
medicale ofertate, vom asigura suport tehnic.

In acest sens, vom asigura un punct de control dedicat personalului autorizat al
Autoritatii contractante unde se vor putea semnala orice probleme/defectiuni care necesita
mentenanta preventiva sau corectiva sau solicitd suportul nostru tehnic in gestionarea unui
incident, disponibil pentru a ne asigura ca orice situatie semnalatd este tratata cu
promptitudine.

Separat de respectiva declaratie, ofertanta a depus un ,Statement”

din partea (...) Ltd, conform caruia:

Am luat la cunostinta despre conditiile caietului de sarcini din cadrul licitatiei organizate
de (...), anunt nr. CN1046372 si vom indeplini toate cerintele privitoare la instalare, instruirea
personalului desemnat, service-ul dispozitivului in perioada de garantie si mentenanta
preventiva fara vreun cost pentru beneficiar si indiferent de evolutia relatiei noastre de
parteneriat cu SC (...) SRL.

In plus, (...) SRL a inclus inca o declaratie pe proprie raspundere,
tot fara niciun numar de finregistrare si nedatata, in care aduce

urmatoarele explicatii:

[...] atestam faptul ca exista un service autorizat pe teritoriul Romaniei pentru tipul de
aparate INJECTOMAT EN S7 SMART, INFUZOMAT EN V 7 SMART, sens in care depunem alaturat
prezentei scrisoarea de certificare (certificat de instruire) privind service-ul autorizat emisa de
producatorul dispozitivului medical ce formeaza obiectul proceduri de achizitie publica, (...).,
Ltd.

Punerea in functiune/instalarea, mentenanta si repararea echipamentului medical ce
formeaza obiectul procedurii de achizitie publica va fi realizatd de catre producatorul acestuia,
(...)., Ltd., in acord cu prevederile art. 926 alin. (2) teza a II-a din Legea nr. 95/2006 privind
reforma n domeniul sanatatii, republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare, prin
urmatoarele persoane imputernicite si instruite in mod expres pentru indeplinirea acestor
activitati in numele nostru pe teritoriul Romaniei:

- (...) si

- (..)).

Legislatia aplicabild in materie este Legea 95/2006 si Ordinul nr. 566/2020 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, care a abrogat Ordinul ministrului sanatatii nr. 1.008/2016 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,
publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 736 din 22 septembrie 2016, cu
modificarile si completarile ulterioare.

Oferta sa fiind clasata pe prima pozitie, la data de 09.12.2022,
comisia evaluatorie a cerut (...) SRL sa prezinte documentele
doveditoare ale indeplinirii criteriilor de calificare, iar ofertanta, in
aceeasi zi, a redepus documentele evocate mai sus, pe marginea
subiectului aflat in disputa.

La 21.12.2022, i-au fost cerute clarificari, intrucat comisia a
observat ca, potrivit avizului de functionare nr. 8095/09.05.2022, (...)
SRL nu este avizata pentru desfasurarea activitatilor de import,
distributie instalare si/sau mentenanta dispozitive medicale pentru tipul
de dispozitiv medical ofertat, respectiv injectomate si pompe de perfuzie.
Societatea a raspuns la 27.12.2022, repetand ca punerea in
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functiune/instalarea, mentenanta si repararea echipamentului medical
vor fi realizate de catre producatorul (...) Ltd, in acord cu art. 926 alin.
(2) teza a II-a din Legea nr. 95/2006, prin cele doua persoane
imputernicite. Adauga ca textul de lege reglementeaza exceptia de la
avizarea activitatilor de prestari servicii in domeniul dispozitivelor
medicale, in situatia in care ele sunt realizate de catre producatorul
dispozitivelor medicale. Puncteaza si faptul ca, intre timp, (...) SRL a
obtinut aviz si pentru instalarea si mentenanta dispozitivelor medicale
(anexeazad).

La 30.12.2022, ii sunt cerute noi clarificari, in conditiile in care (...)
Ltd nu are sediu in UE sau SEE si, pe de alta parte, avizul extins al (...)
SRL a fost obtinut la 13.12.2022, dupa data ofertarii.

In raspunsul sau din 04.01.2023, (...) SRL recunoaste ca nu era
autorizata pentru instalare si mentenanta la data ofertarii, afirma ca nu
va realiza aceste activitati si reitereaza ca ele vor fi realizate de catre
producatorul (...) Ltd.

Din toata aceasta cronologie, forul administrativ de jurisdictie
extrage concluzia ca ofertanta nu dispunea de autorizatia de functionare
obligatorie pentru prestarea activitatilor de instalare si mentenanta
incluse in obiectul viitorului contract de achizitie publica, context in care
a considerat ca poate ocoli respectiva obligatie prin inscrisul ,statement”,
din partea (...) Ltd, care a declarat ca va ,indeplini toate cerintele
privitoare la instalare, instruirea personalului desemnat, service-ul
dispozitivului in perioada de garantie si mentenanta preventiva”. O
asemenea manopera nu este permisa de legislatia achizitiilor publice,
intrucat (...) Ltd isi asuma obligatii in cadrul viitorului contract fara a
avea vreo calitate la procedura de atribuire. Singurul operator economic
participant la procedura si singurul care are dreptul de a semna
contractul cu (...) este (...) SRL, care nu a declarat la procedura niciun
subcontract si nici nu a depus documentele cerute de lege specifice
subcontractantilor.

Calitatea de producator a (...) Ltd nu ii confera calitatea de ofertant
individual, ofertant asociat, subcontractant sau tert sustinator [art. 53
alin. (1) din legea achizitiilor publice] si nici de viitor semnatar al
contractului cu (...). In raport cu acesta din urma, producatorul (...) Ltd
nu isi poate asuma nicio obligatie contractuala, nefiind participant la
licitatie.

Legea nr. 98/2016, art. 3 alin. (1), face distinctie clara intre

furnizor si subcontractant:

w) furnizor - entitatea care pune la dispozitia unui contractant produse, inclusiv
servicii de instalare sau amplasare a acestora, daca este cazul, ori care presteaza servicii catre
acesta, care nu are calitatea de subcontractant;

vyy) subcontractant/subantreprenor - orice operator economic care nu este parte a unui
contract de achizitie publica si care executa anumite parti ori elemente ale
lucrarilor/serviciilor, raspunzand in fata contractantului de organizarea si derularea tuturor
etapelor necesare in acest scop. Punerea la dispozitie a unui utilaj sau furnizarea de
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materiale/bunuri in cadrul unui contract de achizitie publicd nu este considerata subcontractare
in sensul prezentei legi;

Furnizorii (prestatorii) nu sunt subcontractanti si, implicit, nu
executa parti ale serviciilor atribuite. Doar subcontractantii pot interveni
in prestarea acestora, iar, la licitatia organizata de (...), o componenta
esentiala a contractului le constituie instalarea, punerea in functiune,
service-ul si suportul tehnic. Este exclus ca, la licitatia amintita,
producatorul din China sa detina calitatea de furnizor (el nu presteaza
servicii pentru potentialul contractant (...) SRL, ci direct pentru (...),
contrar definitiei de mai sus), in sensul Legii nr. 98/2016, dupa cum este
exclus ca el sa detina calitatea de subcontractant, nefiind declarat astfel
in cuprinsul ofertei. Elocventa in lamurirea diferentei este si pozitia
exprimata de Agentia Nationala pentru Achizitii Publice in notificarile din
18.06.2021 si 07.10.2021 cu privire la interpretarea notiunilor de
furnizor si subcontractant in contractul de achizitie publica/sectorial
(http://anap.gov.ro/web/notificare-cu-privire-la-interpretarea-notiunilor-
de-furnizor-si-subcontractant-in-contractul-de-achizitie-publica-
sectorial/).

Vizavi de argumentul aplicarii exceptiei de la art. 926 alin. (2) teza
a II-a din Legea nr. 95/2006, nici acesta nu poate fi retinut drept valid de
catre Consiliu, intrucat textul de lege priveste ,activitatile care se
realizeaza de catre insusi producatorul dispozitivelor medicale”, dar
inscrisurile depuse de ofertant probeaza ca nu producatorul (...) Ltd
realizeaza activitatile, ci doua persoane fizice, fatd de care nu a fost
dovedita nicio relatie juridica cu respectivul producator. In acest sens,

intr-una dintre declaratiile pe proprie raspundere, (...) SRL afirma:

Punerea in functiune/instalarea, mentenanta si repararea echipamentului medical ce
formeaza obiectul procedurii de achizitie publica va fi realizatéd de catre producatorul acestuia,
(...)., Ltd., in acord cu prevederile art. 926 alin. (2) teza a II-a din Legea nr. 95/2006 privind
reforma in domeniul sanatatii, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare, prin
urmatoarele persoane imputernicite si instruite in mod expres pentru indeplinirea acestor
activitati in numele nostru pe teritoriul Romaniei:

-(...) si

- (...).

Cu alte cuvinte, activitatile nu sunt realizate de catre ,insusi”
producatorul dispozitivelor medicale, ci de doua persoane fizice
imputernicite, ,in numele (...) SRL"”. Producatorul nu poate realiza el
insusi activitatile prin procura/mandat (prin terti), ceea ce ar constitui o
contradictie in termeni. Practic, sub paravanul Tmputernicirii unor
persoane fizice, s-ar ajunge ca o companie din orice tara sa poata
desfasura nestingherit activitati cu dispozitive medicale pe teritoriul
Romaniei care sa scape controlului Agentiei Nationale a Medicamentului
si a Dispozitivelor Medicale din Romania.

In plus, nu a fost depusa nicio imputernicire din partea (...) Ltd
pentru (...) si (...), nu se cunoaste daca acestia au vreun raport juridic
cu (...) Ltd care sa le confere puterea de implica juridic aceasta
companie si daca ei sunt reprezentanti autorizati ai producatorului in
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Romania, in sensul art. 11 al Regulamentului (UE) 2017/745 privind

dispozitivele medicale:

(1) In cazul in care producitorul unui dispozitiv nu este stabilit intr-un stat membru,
dispozitivul poate fi introdus pe piata Uniunii numai daca producatorul desemneaza un
reprezentant autorizat unic.

(2) Desemnarea constituie mandatul reprezentantului autorizat, este valabilda numai in
cazul in care este acceptata in scris de reprezentantul autorizat si produce efecte cel putin
pentru toate dispozitivele care fac parte din acelasi grup de dispozitive generice.

(3) Reprezentantul autorizat indeplineste sarcinile specificate in mandatul convenit intre
el si producator. Reprezentantul autorizat furnizeaza autoritatii competente, la cerere, o copie a
mandatului.

Mandatul obliga reprezentantul autorizat, iar producatorul ii da acestuia posibilitatea sa
indeplineasca cel putin urmatoarele sarcini in ceea ce priveste dispozitivele care fac obiectul
activitatii sale:

(a) verificarea faptului ca declaratia de conformitate UE si documentatia tehnicd au fost
intocmite si, dupa caz, ca o procedura corespunzatoare de evaluare a conformitatii a fost
indeplinita de catre producator;

(b) pastrarea la indemana a unei copii a documentatiei tehnice, a declaratiei de
conformitate UE si, daca este cazul, a unei copii a certificatului relevant, inclusiv a oricarei
modificari si a oricarui supliment, eliberate in conformitate cu articolul 56, la dispozitia
autoritatilor competente pentru perioada mentionata la articolul 10 alineatul (8);

(c) respectarea obligatiilor de inregistrare prevazute la articolul 31 si verificarea
respectarii de catre producator a obligatiilor de inregistrare prevazute la articolele 27 si 29;

(d) punerea la dispozitia unei autoritati competente, ca urmare a unei cereri din partea
acesteia, a tuturor informatiilor si a intregii documentatii necesare pentru a demonstra
conformitatea unui dispozitiv, redactate intr-o limba oficiala a Uniunii stabilitd de statul
membru vizat;

(e) transmiterea catre producator a oricdrei solicitari de esantioane sau de acces la un
dispozitiv din partea unei autoritati competente din statul membru in care reprezentantul
autorizat fisi are sediul social si verificarea faptului ca autoritatea competenta respectiva
primeste esantioanele sau ca i se acorda accesul la dispozitiv;

(f) cooperarea cu autoritatile competente in orice actiune preventiva sau corectiva
intreprinsa pentru eliminarea sau, daca acest lucru nu este posibil, pentru atenuarea riscurilor
prezentate de dispozitive;

(g) informarea imediata a producatorului privind reclamatiile si rapoartele provenite de
la profesionisti din domeniul sanatatii, pacienti si utilizatori cu privire la incidente suspectate a
fi cauzate de un dispozitiv pentru care au fost desemnati;

(h) denuntarea mandatului in cazul in care producatorul actioneaza contrar obligatiilor
care ii revin in temeiul prezentului regulament.

(4) Mandatul mentionat la alineatul (3) din prezentul articol nu deleaga obligatiile
producatorului prevazute la articolul 10 alineatele (1), (2), (3), (4), (6), (7), (9), (10), (11) si
(12).

(5) Fara a aduce atingere alineatului (4) din prezentul articol, in cazul in care
producdtorul nu este stabilit intr-un stat membru si nu a respectat obligatiile prevazute la
articolul 10, reprezentantul autorizat este raspunzator din punct de vedere juridic pentru
dispozitivele defecte, pe aceeasi baza si in solidar cu producatorul.

(6) Un reprezentant autorizat care isi denunta mandatul din motivul mentionat la
alineatul (3) litera (h) informeaza imediat autoritatea competenta din statul membru in care
este stabilit si, daca este cazul, organismul notificat care a fost implicat in evaluarea
conformitatii dispozitivului cu privire la denuntarea mandatului si la motivele acesteia.

(7) Orice trimitere din prezentul regulament la autoritatea competentd din statul
membru in care producadtorul isi are sediul social se intelege ca o trimitere la autoritatea
competenta din statul membru in care reprezentantul autorizat, desemnat de un producator la
care se face referire la alineatul (1), isi are sediul social.

Normele metodologice aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii
nr. 566/2020 definesc producatorul si reprezentantul autorizat al
acestuia:
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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;

reprezentant autorizat - orice persoana fizica sau juridica stabilitd 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.

Domnii (...) si (...) (persoane fizice) nu sunt nici producatorii
injectomatelor si ai pompelor de perfuzie si nici reprezentanti autorizati
ai (...) Ltd (oferta nu include documente in acest sens).

Recapituland, nu sunt indeplinite conditiile exceptiei de la art. 926
alin. (2) teza a II-a din Legea nr. 95/2006. Pe de alta parte, inscrisurile
depuse de ofertant probeaza ca nu producatorul (...) Ltd desfasoara
activitatile, ci doua persoane fizice pentru care nu a fost depusa vreo
imputernicire de la producdtor. In viziunea contestatoarei, nimic nu fl
oprea pe producatorul din China sa isi asume inclusiv importul si
distributia dispozitivelor, caz in care, pe aceeasi logica, nu ar fi trebuit
depus nici macar avizul de functionare al contestatoarei. Evident, o
asemenea interpretare conduce la rezultate absurde, nefiindu-i permis
producatorului sa desfasoare, prin diversi imputerniciti, activitati cu
dispozitive medicale care presupun autorizare prealabila.

Separat de toate acestea, art. 926 din Legea nr. 95/2006 trebuie
citit si interpretat impreuna cu art. 927 din lege, care face referire la
persoanele cu sediul intr-un alt stat membru UE sau SEE, in timp ce
producatorul (...) Ltd are sediul declarat in China. Art. 927 alin. (1) din
lege stabileste limpede ca dispozitivele medicale se importa, se
distribuie, se instaleaza si se intretin, pentru a fi utilizate in conformitate
cu scopul propus, de catre persoanele fizice sau juridice cu sediul in
Romaénia, deci nu de catre persoane din China, fie ele chiar si producatori
ai dispozitivelor medicale. Altminteri, orice producator din afara Romaniei
sau UE/SEE, de pe orice continent, ar putea desfasura activitati cu
dispozitive medicale in Romania fara a fi supus vreunui control al
autoritatii romane de specialitate, in vadit dezacord cu scopul
reglementarilor legale in acest domeniu sensibil, de a proteja sanatatea
si siguranta pacientilor, a utilizatorilor sau a altor persoane sau alte
aspecte ale sanatatii publice.

Tragand linie, cele de mai sus releva ca (...) SRL nu detinea aviz de
functionare pentru ,instalare dispozitive medicale” si ,mentenanta
dispozitive medicale”, desi cerinta autoritatii contractante impune
detinerea lui, iar, pe de alta parte, pentru aceste activitati nu se putea
prevala in mod corect de art. 926 alin. (2) teza a II-a din Legea nr.
95/2006. Indirect, contestatoarea admite ca ii revenea obligatia detinerii
avizului pentru respectivele activitati, sens in care si a efectuat intre timp
demersuri de obtinere a acestuia.

Nici avizul de functionare extins prin anexa din 13.12.2022 nu vine
in sprijinul admiterii ofertei (...) SRL, intrucat extinderea este ulterioara
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atat datei ofertarii, cat si datei depunerii documentelor de calificare
(09.12.2022) si, in plus, chiar (...) SRL declara in mai multe randuri ca
ea nu presteaza activitatile de instalare si mentenanta a dispozitivelor
ofertate, ci producatorul din China.

Referitor la decizia nr. ........... , se retine ca ansamblul detaliilor
dezbatute mai sus nu au format obiectul acesteia si ca jurisprudenta nu
are valoare de izvor de drept (precedent obligatoriu). In respectiva
spetd, (...) SRL nu a avut nicio calitate procesuala.

In considerarea celor evocate, Consiliul determina ca in mod legal
autoritatea a respins oferta (...) SRL pentru lotul 6, neexistand motive
pentru infirmarea acestei masuri, pentru anularea raportului procedurii
prin care a fost stabilit rezultatul procedurii si nici pentru obligarea
autoritatii contractante la reevaluarea ofertei.

Astfel fiind, in temeiul art. 26 alin. (6) din Legea nr. 101/2016 si in
limita criticilor formulate, Consiliul va respinge ca nefondata contestatia
(...) SRL nr. ......... , in contradictoriu cu (...), inclusiv in ceea ce priveste
capatul de cerere de obligare a autoritatii la plata cheltuielilor aferente
contestatiei [nefiind intrunite conditiile de la art. 453 alin. (1) C. proc.
civ. pentru acordarea lor catre contestatoare, care nu a castigat
procesul].

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

Respinge, ca nefondata, contestatia (...) SRL nr. (...), in
contradictoriu cu (...), inclusiv in ceea ce priveste capatul de cerere de
obligare a autoritatii contractante la plata cheltuielilor aferente
contestatiei. A

Prezenta decizie este obligatorie pentru parti. Impotriva ei se poate
formula plangere, in termen de zece zile.
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