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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 cadile 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:

er (RN}

Prin contestatia inregistrata la Consiliul National de Solutionare a
Contestatiilor sub nr. 33351/05.07.2022, formulata de ...SRL, cu sediul
in Comuna ..., inmatriculata la Oficiul Registrului Comertului sub ...,
avand CUI RO ... reprezentata legal prin administrator ..., impotriva
raportului procedurii de atribuire publicat, in SEAP, in data de
30.06.2022, de catre ..., cu sediul in ..., In calitate de autoritate
contractanta, in cadrul procedurii de atribuire, prin licitatie deschisa,
organizata pe loturi, in vederea incheierii acordului-cadru avand ca
obiect ,Servicii de verificare, intretinere si reparare a
echipamentului medical”, lot 32, 42, 62 si 64, s-a solicitat anularea
inscrisului susmentionat, prin care au fost declarate castigatoare
ofertele altor furnizori pentru locul 1 si 2, precum si obligarea autoritatii
contractante la reluarea procedurii de atribuire de la etapa evaluarii
ofertelor tehnice depuse pentru loturile 32, 42, 62 si 64 si la dispunerea
de masuri de remediere, in sensul reevaluarii ofertelor tehnice
castigatoare, cu respectarea cerintelor solicitate prin documentatia de
atribuire.

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

Prin contestatia inregistrata la CNSC sub numarul de mai sus,
...SRL critica raportul procedurii de atribuire publicat, in SEAP, in data
de 30.06.2022, de catre ..., solicitand cele indicate in partea
introductiva.

In motivarea contestatiei, ...SRL arata ca, in data de 30.06.2022,
a luat la cunostinta de raportul procedurii de atribuire, publicat in SEAP,
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potrivit caruia oferta sa a fost declarata conforma si castigatoare,
clasandu-se pe locul 2 si 3.

Contestatorul invedereaza ca, in cadrul ofertelor tehnice depuse
pentru loturile 32, 36, 42, 62 si 64, a mentionat ca ...SRL este singura
companie autorizata pentru activitatile de verificare, Iintretinere,
reparare si furnizare a pieselor de schimb pentru echipamentele
fabricate de aceasta, care detine documentatia tehnica, dispozitivele
hardware, programele software necesare efectuarii service-lui.

De asemenea, ...SRL precizeaza ca este singura societate din
Romania autorizatda de catre ...A.G. - Germania pentru service-ul
echipamentelor fabricate de aceasta, care detine personal tehnic avand
traininguri efectuate la producatori pentru aceste echipamente.

Se subliniaza ca are implementat un Sistem de Management al
Calitatii conform ISO 9001:2015 si ISO 13485:2016, respectiv un
sistem de management al mediului conform ISO 14001:2015, certificate
de catre QUALITY AUSTRIA - membru IQNET si este abilitata de catre
Ministerul Sanatatii sa desfasoare aceste activitati.

In sustinerea celor afirmate, contestatorul precizeaza ca a depus
Declaratiile de exclusivitate din partea producatorilor si Certificatele de
training privind instruirea personalului service la producator.

In baza celor susmentionate, contestatorul apreciaza «ca
autoritatea contractanta, prin comisia de evaluare, a calificat, in mod
nelegal, ofertele depuse de ... SRL, ... SRL si ... SRL, respectiv le-a
declarat castigatoare pentru loturile in cauza, respectiv lotul 32, 42, 62
Si 64.

De asemenea, contestatorul sustine ca decizia de atribuire este
nelegala intrucat ofertele depuse de ... SRL pentru loturile 32, 62 si 64,
respectiv de ... SRL pentru lotul 42, nu fac dovada indeplinirii cerintelor
prevazute in:

1. caietul de sarcini, pg.2, si anume nu indeplinesc serviciile de
eliberare a buletinelor de verificare (eliberarea buletinului de verificare a
dispozitivului, ulterior repararii, verificAndu-se parametrii de functionare
stabiliti de producator in specificatia tehnica a dispozitivului)

2. documentatia tehnica a aparatelor, si anume:

Activitatile de service pot fi efectuate doar de personal care:

- a fost instruit de producator (BBraun / Aesculap)

- are acces la ultimele informatii tehnice din Service Portal
(acordat doar in cazul participarii la traininguri)

- detine programele service, echipamentele de testare si calibre/
scule speciale de la producator.

De asemenea, se arata ca efectuarea reparatiilor, calibrarilor si
verificarilor necesita calibre, programe service, interfete si tool-uri
specifice fiecarui tip de aparat, produse furnizate doar de producator si
numai in cazul in care personalul a efectuat training-urile aferente.
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3. Reglementarile obligatorii in domeniu, respectiv Ordinul
Ministrului Sanatatii nr. 566/2020, ce se refera la avizarea activitatilor in
domeniul dispozitivelor medicale (Art. 9, pct 8.), art. 933 din Legea nr.
95/2006 - Republicata ce se refera la reforma in domeniul sanatatii.

Fata de cele mentionate, contestatorul sustine ca, din punct de
vedere tehnic, ofertele depuse de ... SRL, ... SRL si ... SRL nu
indeplinesc cerintele susmentionate, nu au capabilitatea tehnico-
profesionala de a asigura aceste servicii in conformitate cu cerintele si
standardele mentionate de producator.

intrucét, conform documentelor prezentate, ...SRL este:

e singura companie autorizata de producatorul (...AG Germania
si ...AG) pentru activitatile de service tehnic;

e singura companie autorizata de producator pentru furnizarea
accesoriilor si pieselor de schimb;

e singura companie ce detine echipamentele, dispozitivele
hardware, programele software necesare efectuarii service-lui si care
are acces la informatiile si actualizarile tehnice (Service Portal/ Doc
service)

e singura societate din Romania care are personal tehnic cu
traininguri efectuate la producator pentru aceste echipamente,
contestatorul solicita reanalizarea ofertelor tehnice depuse pentru
Loturile 32, 42, 62 si 64, declararea din punct de vedere tehnic a
ofertelor depuse de ... SRL, ... SRL si ... SRL ca neconforme, in
conformitate cu prevederile caietului de sarcini, cerintele impuse de
producatori si cerintelor OMS 566/2020, art. 9, pct. 8, precum si
declararea ca fiind castigatoare a ofertelor depuse de ...si pentru aceste
loturi.

In drept, se invocd dispozitiile art. 2 pct. 1, art. 8 pct. 1, art.10 din
Legea nr. 101/2016, art. 49 din Legea nr. 98/2016, art. 10 lit. g) din
Legea nr. 101/2016.

Ca mijloace de proba, au fost depuse, in copie, inscrisuri.

Prin punctul de vedere nr. 15882/21.07.2022, inregistrat la CNSC
sub nr. 36246/21.07.2022, ... a solicitat respingerea contestatiei, ca
nefondata, netemeinica si nelegala.

In motivare, autoritatea contractanta a respectat principiul
transparentei si tratamentului egal asigurand accesul potential a unui
numar cat mai mare de participanti la aceasta procedura publica
urmarind, totodata, sa se asigure de impunerea unui nivel de calitate
superior.

Cu privire la raportul procedurii fn/30.06.2022, contestat de
catre ...SRL, se mentioneaza ca acesta a fost incarcat, in SEAP, exclusiv
pentru obtinerea Avizului de conformitate ANAP, astfel ca raportul
procedurii precum si procesul-verbal de indeplinire DUAE au fost
incarcate eronat in campul "proces verbal intermediar" - camp folosit
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doar in procedurile de licitatii care se desfasoara in doua etape cu
vizualizare de catre operatorii economici participanti la procedura.

Se precizeaza ca procesul-verbal de indeplinire DUAE si raportul
procedurii de atribuire trebuiau incarcate intr-un alt camp vizibil doar de
catre autoritatea contractanta si ANAP.

Fata de afirmatia contestatorului potrivit careia este singura
companie autorizata de producator ( ...AG GERMANIA si ...AG) pentru
activitatile de service tehnic, autoritatea contractanta precizeaza ca nu a
solicitat autorizatia de producator pentru activitatile de service tehnic.

Si fata de afirmatia potrivit careia ...este singura companie
autorizata de producator pentru furnizarea accesoriilor si pieselor de
schimb, autoritatea contractanta arata ca a avut in vedere urmatoarele
cerinte din caietul de sarcini, respectiv:

- piesele gasite defecte vor fi specificate in Raportul de service;

- piesele gasite defecte nu sunt incluse in contract/acord-cadru
incheiat in urma finalizarii procedurii de achizitie publica.

Autoritatea contractanta subliniaza ca nu a solicitat, in mod
expres, asigurarea pieselor de schimb in cadrul contractului de service,
acestea urmand a face obiectul unui alt contract ce va fi incheiat ca
urmare a constatarii din Raportul de service, in sensul ca acestea vor fi
achizitionate ulterior de catre autoritatea contractanta.

Apreciaza ca, prin participarea la procedura de achizitie, operatorii
economici si-au asumat cerintele din caietul de sarcini, iar in cazul in
care vor fi declarati castigatori pot executa serviciile ce fac obiectul
acordului-cadru ce se va incheia cu 3 operatori economici.

In ceea ce priveste sustinerea potrivit careia ...este singura
societate din Romania care are personal tehnic cu traininguri efectuate
la producator pentru aceste echipamente, autoritatea contractanta
precizeaza ca documentatia de atribuire nu a prevazut cerinta de a se
prezenta certificate de training privind instruirea personalului de service
la producator.

In drept, se invoca prevederile Legii nr. 98/2016, H.G. 395/2016,
Legii nr.101/2016.

Se invedereaza ca raportul final al procedurii de atribuire este la
aceasta data in faza de obtinere a Avizului de conformitate ANAP,
urmand ca dupa avizare sa fie inregistrat, publicat si transmise
ofertantilor comunicarile privind rezultatul procedurii.

In probatiune, au fost depuse, in copie, documente aflate la
dosarul achizitiei publice.

...SRL a constituit cautiunea in cuantum de 2.356,80 lei prin
recipisa de consemnare nr. 208197352/1 din 01.07.2022, eliberata de
CEC Bank - Sucursala Timisoara, fiind inregistrata in Registrul de
evidenta al CNSC sub nr. .../06.07.2022.
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Din analiza sustinerilor partilor si a documentelor existente
la dosarul cauzei, Consiliul retine cele ce urmeaza:

.., in calitate de autoritate contractanta, a initiat procedura de
atribuire, prin licitatie deschisa, organizata pe loturi, in vederea
incheierii acordului-cadru cu 3 operatori economici, avand ca obiect
~Servicii de verificare, intretinere si reparare a echipamentului
medical”, prin publicarea, in SEAP, a anuntului de participare nr. CN ...
25.08.2021.

Valoarea estimata a acordului-cadru este cuprinsa intre
2.458.536,00 si 4.917.072,00 lei, fara TVA, iar criteriul de atribuire este
.pretul cel mai scazut”.

Urmare a evaluarii ofertelor primite in cadrul procedurii, a fost
emis raportul procedurii nr. 15775/20.07.2022, prin care, aferent
loturilor vizate prin contestatie, ofertele ...SRL au fost declarate
castigatoare, insa clasate pe locurile 2 si 3.

Nemultumit de rezultatul procedurii, ...SRL a depus contestatia de
fata.

Examinand contestatia, Consiliul ia act ca autorul acesteia critica
ofertele clasate inaintea sa in cazul loturilor 32, 42, 62 si 64, sustinand,
in esenta, ca nu sunt unele admisibile, asa cum le-a considerat
autoritatea contractanta.

In solutionare, Consiliul retine cd, asa cum rezultd din raportul
procedurii de atribuire nr. 15775/20.07.2022, autoritatea contractanta a
intocmit in cazul loturilor mentionate, urmatorul clasament:

e lotul 32 - , Electrocauter chirurgical”:

locul 1 - oferta depusa de ... SRL;

locul 2 - oferta depusa de ... SRL;

locul 3 - oferta depusa de B.BRAUN SRL.

e lotul 42 - ,Infusomat Braun; Infusomat Braun,; Injectomat
Braun,; Injectomat Braun”:

locul 1 - oferta depusa de ... SRL;

locul 2 - oferta depusa de B.BRAUN SRL.

e lotul 62 - ,Unitate de laparoscopie Aesculap”:

locul 1 - oferta depusa de ... SRL;

locul 2 - oferta depusa de B.BRAUN SRL.

e lotul 64 - ,Unitate electrochirurgie Aesculap”:

locul 1 - oferta depusa de ... SRL;

locul 2 - oferta depusa de B. BRAUN SRL.

Cu titlu preliminar, analizdnd sustinerile autoritatii contractante
legate de postarea raportului procedurii contestat prin demersul de fat3,
in SEAP, la o sectiune necorespunzatoare, care a permis vizualizarea lui
de toti ofertantii anterior aprobarii ANAP si transmiterii comunicarilor
rezultatului procedurii, Consiliul constata ca nu sunt de natura a lipsi de
efecte inscrisul mentionat cata vreme cel transmis de autoritatea
contractanta la dosarul cauzei, inregistrat sub nr. 15775/20.07.2022 si
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aprobat de conducatorul unitatii achizitionare, in considerarea art. 127
alin. (2) din H.G. nr. 395/2016, are un continut identic celui comunicat
de contestator anexat contestatiei.

Dat fiind faptul ca, pana la data prezentei, autoritatea contractanta
nu a adus la cunostinta organismului administrativ-jurisdictional o
eventuala masura de remediere constand in anularea raportului
procedurii, iar aprobarea ANAP nu constituie conditie de validitate a
acestuia, sustinerile autoritatii contractante vor fi inlaturate, cu
consecinta analizei, pe fond, a criticilor contestatorului.

Astfel, sustine contestatorul ca societatea sa, in calitate de
subsidiara in Romania a ...A.G. - Germania, este:

- singura companie autorizata pentru activitatile de verificare,
intretinere, reparare si furnizare a pieselor de schimb pentru
echipamentele fabricate de acestea, care detine documentatia hardware,
programele software necesare efectuarii service-lui;

- singura societate din Romania autorizata de ...A.G. - Germania
pentru service-ul echipamentelor fabricate de acesta;

- singura societate din Romania care are personal tehnic pentru
traininguri efectuate la producatori pentru aceste echipamente;

- are implementat un Sistem de Management al Calitatii conform
ISO 9001:2015 si ISO 13485:2016, respectiv un sistem de management
al mediului conform ISO 14001:2015, certificate de catre QUALITY
AUSTRIA - membru IQNET, si este abilitata de Ministerul Sanatatii sa
desfasoare aceste activitati,
sens in care a prezentat in oferta depusa:

- Declaratie de exclusivitate din partea producatorilor;

- Certificate de trening privind instruirea personalului service la
producator. i

Fata de acestea, ...ROMANIA SRL arata ca intelege sa conteste
decizia autoritatii contractante, in cazul loturilor 32, 42, 62 si 64, de
LCalificare din punct de vedere tehnic a ofertelor depuse de ... SRL, ...
SRL si ... SRL”.

De asemenea, arata contestatorul ca intelege sa conteste decizia
de declarare castigatoare a ofertelor ... SRL, in cazul loturilor 32, 62 si
64, respectiv a ... SRL, in cazul lotului 42, intrucat nu indeplinesc
cerintele caietului de sarcini, documentatiei tehnice a aparatelor si nu
respecta reglementarile obligatorii in domeniu.

In analiza temeiniciei primei categorii de critici, Consiliul retine,
dupa cum corect arata si autoritatea contractanta, ca nicaieri in
continutul documentatiei de atribuire nu se regaseste obligatia stabilita
in sarcina ofertantilor de a prezenta vreunul sau ambele documente la
care face contestatorul referire. De altfel, nici contestatorul nu indica
prevederile documentatiei de atribuire care ar statua acestea.

Astfel fiind, Consiliul nu se poate retine ca ofertantii aveau vreo
obligatie in sensul indicat de contestator.
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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 speta de fata, situatia intalnita este aceea a reclamarii de catre
contestator a neindeplinirii de catre ceilalti ofertanti castigator a unor
cerinte care nu apar explicit impuse prin documentatia de atribuire,
situatie premisa care nu poate justifica, in opinia Consiliului, respingerea
ofertelor criticate.

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 Enterprise
Focused Solutions SRL impotriva Spitalului Judetean de Urgenta Alba

Iulia:

JArticolul 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 intra sub incidenta directivei mentionate, dar care prezintd un interes
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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 nediscriminarii, precum si obligatia de
transparenta care rezultd din acestea trebuie interpretate in sensul ca autoritatea
contractantad 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
CJUE, ,in temeiul articolului 2 din Directiva 2004/18, unei autoritéti contractante
ii revine sarcina de a respecta cu strictete criteriile pe care ea insasi 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 ofertda a documentelor 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 documentelor 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 ceilalti ofertanti castigatori pentru indeplinirea acordului-
cadru, 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.

Cea de a doua categorie de critici este constituita de sustinerile
contestatorului conform carora ofertantii castigator nu pot face dovada
indeplinirii cerintelor caietului de sarcini, documentatiei tehnice a
aparatelor si nici a reglementarilor obligatorii in domeniu.

In sustinere, contestatorul reda urmatoarele:

e prevederile caietului de sarcini avand continutul:

Service-ul va cuprinde urmatoarele servicii:

- verificari ale functionarii normale si a sigurantei in exploatare;

- reglaje si testari mecanice si electrice necesare pentru obtinerea
performantelor optime;

- diagnosticarea defectelor;

- inlocuirea pieselor defecte cu alte piese noi, standard sau de calitate
echivalentg;
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- eliberarea buletinelor de verificare (eliberarea buletinului de
verificare a dispozitivului, ulterior repararii, verificandu-se parametrii de functionare
stabiliti de producator in specificatia tehnica a dispozitivului);

- repararea, dupa constatarea defectiunilor, a echipamentului medical.

e prevederi ale documentatiei tehnice a aparatelor, aratand ca
activitatile de service pot fi efectuate doar de personal care a fost
instruit de producator (BBraun/Aesculap), are acces la ultimile informatii
tehnice din Service Portal (acordat doar in cazul participarii la
traininguri), detine programele service, echipamentele de
testare/calibrare/scule speciale - de la producator, precizand ca
reparatiile, calibrarile si verificarile necesita Calibre, Programe service,
interfete si tool-uri specifice fiecarui tip de aparat - produse furnizate
doar de producator, si numai in cazul in care personalul a efectuat
trening-urile aferente.

e prevederile art. 8 si 9 din Ordinul Ministrului Sanatatii nr.
566/2020 si cele ale art. 933 din Legea nr. 95/2006.

Analizdnd aceste sustineri, Consiliul observa ca, desi face trimitere
la prevederi ale caietului de sarcini, nu indica care dintre respectivele
prevederi stabilesc obligatiile in sarcina ofertantilor de a demonstra ca
detin echipamente pentru prestarea serviciilor provenind de Ila
producator (programe service, scule etc) si ca personalul care realizeaza
service-ul a fost instruit de producator.

Asemenea obligatii nu pot fi stabilite nici in raport cu prevederea
caietului de sarcini evidentiata prin boldire conform contestatiei, care se
refera doar la obligatia de eliberare a buletinelor de verificare ulterior
reparatiilor efectuate.

Fara a mai reitera considerentele ce preced, perfect valabile si in
acest caz, Consiliul nu poate retine sustinerile contestatorului, deoarece,
asa cum s-a aratat, obligatia ofertantilor este aceea de a intocmi oferta
cu respectarea documentatiei de atribuire, or, cele afirmate de
contestator a constitui obligatii in vederea prestarii serviciilor, nu au
suport in documentatia de atribuire elaboratda de autoritatea
contractanta, de referinta si pentru aceasta in etapa de evaluare a
ofertelor.

Totodata, Consiliul nu contesta recomandarile producatorului
aparatelor, insa in discutie se afla indeplinirea cerintelor caietului de
sarcini, singurele supuse verificarii si a caror neindeplinire indreptateste
autoritatea contractanta a aplica sanctiunea respingerii ofertei, conform
art. 137 alin. (3) lit. b) din H.G. nr. 395/2016.

Cat priveste respectarea reglementarilor legale la care face
contestatorul referire, Consiliul retine urmatoarele:

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.
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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) Activitdtile prevazute la alin. (1) sunt supuse controlului prin avizare.
Exceptie de la aceastd cerintd fac activitdtile 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 solicitd 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:

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 Romania sau in alt
stat membru al Uniunii Europene care introduce pe piata din Roméania un dispozitiv
medical dintr-o tara terta;

c) distribuitor - orice persoana fizica sau juridica din lantul de aprovizionare, alta
decat producatorul sau importatorul, care pune la dispozitie dispozitive medicale in
cursul unei activitati comerciale. In activitatea de distributie sunt incluse si activitati
cu privire la achizitia, detinerea si furnizarea angro sau en detail a dispozitivelor
medicale, inclusiv vadnzarea 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 Roménia, 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 fizicd sau juridicd care fabricd sau reconditioneazd
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;
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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
Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania (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 detind 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
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 participdrii 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:__
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 inmana solicitantului, iar celalalt va ramane in evidenta ANMDMR.

(2) In avizul de functionare se specifica urmatoarele:

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

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

c) producatorii pentru care unitatea este reprezentant autorizat;

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

Asadar, personalul care asigura service-ul poate fi instruit nu doar
de producator, ci si prin intermediul celorlalte forme expres prevazute,
cu mentiunea ca pentru a putea sustine cursurile personalul de la lit. b)
si ¢) din lege trebuie sa faca dovada participarii la cursuri de formare
profesionala si instruire sustinute de producator/reprezentantul unui
producator, dovada care se face in fata organismului emitent al avizului.

Autoritatea contractanta a solicitat ofertantilor, prin intermediul
cap. II1.1.1.b) - ,Capacitatea de exercitare a activitatii profesionale” din
fisa de date, prezentarea documentului ,Aviz de functionare pentru
reparare, mentenanta si punere in functiune/instalare pentru dispozitive
medicale in domeniu specific aparaturii ce face obiectul procedurii”, emis
in baza prevederilor enuntate.

Din inscrisurile aflate la dosar, dupa cum apare consemnat si in
procesul-verbal nr. 25587/21.12.2021, se retine ca ofertantii clasati pe
locurile 1 in cazul loturilor 42, 62 si 64, loturi la care ofertele
contestatorului s-au clasat pe locul 2, au depus:

- ... CND SRL: Avizul de functionare nr. 5406 din 27.07.2021, din
care rezulta ca este avizat sa efectueze service in cazul echipamentelor
care formeaza obiectul lotului 42;

- ... SRL: Avizul de functionare nr. 6501 din 28.06.2019, in care,
insa, nu se regasesc mentionate echipamentele care formeaza obiectul
loturilor 62 si 64.

In ceea ce priveste lotul 32, Consiliul constata, de asemenea, ca in
avizul prezentat de ... SRL (clasat pe locul 1), respectiv in Avizul de
functionare nr. 5744 din 28.12.2018 si Anexa din 14.05.2019,
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prezentate de ... STAR SRL (clasat pe locul 2), nu apare mentionat
echipamentul aferent lotului.

Astfel fiind, cu exceptia lotului 42, critica contestatorului apare
intemeiata, Consiliul retindnd ca autoritatea contractanta nu si-a
indeplinit atributia de verificare cu rigurozitatea impusa de lege, in
sensul in care nu a verificat indeplinirea criteriului de calificare
mentionat, respectiv nu s-a asigurat ca ofertantii mentionati sunt in
masura sa presteze service pentru echipamentele obiect al loturilor
mentionate, incadlcand, astfel, regula pe care singura a stabilit-o in
documentatia de atribuire.

Prin urmare, se impune inlaturarea deciziilor de desemnare drept
castigatoare a ofertelor mentionate (loturile 32, 62 si 64), si reluarea
evaluarii lor, inclusiv cu aplicarea art. 134 alin. (1) din H.G. nr.
395/2016.

Cat priveste dispozitiile art. 933 din Legea nr. 95/2016, invocate
de contestator, Consiliul constata ca nu prezinta vreo relevanta,
deoarece autoritatea contractanta a precizat explicit in caietul de sarcini
ca ,Piesele necesare reparatiilor in urma diagnosticarii unui aparat
defect se vor factura separat. Piesele gasite defecte, nu sunt incluse in
contract.”, ceea ce denota ca ofertarea pieselor de schimb nu formeaza
obiectul acordului-cadru.

Luand in considerare aspectele de fapt si de drept expuse, in
temeiul art. 26 alin. (2) si alin. (5) din Legea nr. 101/2016, Consiliul va
admite, in parte, contestatia, va anula raportul procedurii de atribuire
nr. 15775/20.07.2022, in partea care priveste evaluarea ofertelor ...
SRL - in ceea ce priveste loturile 32, 62 si 64, respectiv a ... STAR SRL
- in ceea ce priveste lotul 32, precum si actele subsecvente partii
anulate, autoritatea contractantd urméand sa reevalueze ofertele
mentionata, in considerarea celor ce preced, in termen de 10 zile de Ia
primirea prezentei.

Respinge contestatia in ceea ce priveste lotul 42.

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

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

CONSILIUL DECIDE:

Admite, in parte, contestatia depusa de ...SRL, in contradictoriu
CU ..., Si anuleaza raportul procedurii de atribuire nr. 15775/20.07.2022,
in partea care priveste evaluarea ofertelor ... SRL — in ceea ce priveste
loturile 32, 62 si 64, respectiv a ... SRL - in ceea ce priveste lotul 32,
precum si actele subsecvente partii anulate.
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Obliga autoritatea contractanta sa reevalueze ofertele mentionate,
in considerarea celor ce preced, in termen de 10 zile de la primirea
prezentei.

Respinge, ca nefondata, contestatia in ceea ce priveste lotul 42.

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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