In conformitate cu prevederile art. 12 alin. (1) si ale art. 27
alin. (1) din Legea nr. 101/2016 privind remediile si cdile de atac in
materie de atribuire a contractelor de achizitie publica, a
contractelor sectoriale si a contractelor de concesiune de lucrari si
concesiune de servicii, precum si pentru organizarea si

functionarea Consiliului National de Solutionare a Contestatiilor,
Consiliul adopta urmatoarea:

DECIZIE
Nr. ...../C8/.....
Data: ....

Prin contestatia fara numar de inregistrare si fara data, inregistrata la
Consiliul National de Solutionare a Contestatiilor cu nr. ...... , formulata
de ..... , cu sediul social ...... , inregistrata la Registrul Comertului sub nr.
..... , avand CUI ...., reprezentata legal prin administrator ...... Ssi
conventional prin ...., cu sediul in ...... , sediul ales in vederea comunicarii
actelor de procedura, impotriva raspunsului la solicitarile 1 si 2, aferente
lotului 1, si a tuturor actelor subsecvente emise de ..... , cu sediul in ..... , In
calitate de autoritate contractanta, in cadrul procedurii de licitatie deschisa
in vederea atribuirii contractului avand ca obiect ,,.....", cu referire exclusiva
la lot 1 ,..... ”, s-a solicitat, s-a solicitat anularea in parte a raspunsului
autoritatii contractante, in ceea ce priveste solicitarile 1 si 2 din Raspuns,
aferente lotului 1, si a tuturor actelor subsecvente si mentinerea in
integralitate a cerintelor initiale din documentatia de atribuire cu privire la
lotul 1 din procedura de achizitie si suspendarea procedurii de achizitie
pana la solutionarea contestatiei.

Prin Incheierea nr. ..... din ..... , Consiliul a respins, ca ramasa fara
obiect, cererea de suspendare a procedurii de atribuire, formulata de ......

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

Prin contestatia formulata, ..... , in calitate de operator economic
interesat de participarea la procedura, critica raspunsul autoritatii
contractante nr. ..... la solicitarile 1 si 2, aferente lotului 1, apreciind ca

acesta este netemeinic si nelegal.

Aceasta arata ca in cadrul procedurii, a fost depusa o solicitare de
clarificari cu privire la cerintele lotului 1 din documentatia de atribuire,
solicitare care viza doua aspecte, respectiv:
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a) Madificarea cerintelor cuprinse in specificatiile tehnice privind
asigurarea instalarii si a punerii in functiune a aparatului, prin inlocuirea
cerintei ca furnizorul sa faca dovada ca este autorizat de catre producator
pentru modelul de echipament ofertat cu cerinta ca furnizorul sa faca
dovada ca este autorizat de Agentia Nationala a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale pentru tipul de echipament ofertat.

b) Modificarea cerintelor cuprinse in specificatiile tehnice privind
personalul calificat prin inlocuirea cerintei ca furnizorul sa instruiasca
personalul medical care va utiliza aparatul cu personal autorizat de catre



producator cu cerinta ca furnizorul sa faca dovada ca personalul sau este
autorizat ca inginer de aplicatii autorizat conform Agentia Nationalda a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale.

Mentioneaza ca in data de ...., autoritatea contractanta a publicat in
SEAP raspunsul prin care a acceptat in integralitate toate solicitarile de
clarificare indicate la paragraful anterior cu privire la lotul 1.

1. Nelegalitatea modificarii documentatiei de atribuire privind cerinta
ca ,Furnizorul sa asigure serviciile instalare si punere in functiune, precum si sa faca
dovada ca este autorizat de catre producator pentru modelul de echipament ofertat”.

Arata ca forma initiala a cerintei prevazute de autoritatea contractanta
in caietul de sarcini prevede ca furnizorul trebuie sa asigure serviciile de
instalare si punere in functiune, precum si sa faca dovada ca este autorizat
de catre producator pentru modelul de echipament ofertat.

Prin raspunsul contestat in cauza, autoritatea contractanta a acceptat
o conditie mult mai permisiva si nelegala prin raportare la complexitatea
dispozitivului medical vizat de lotul 1, respectiv inlocuirea cerintei ca
autorizarea sa emane de la producator, cu cerinta ca aceasta autorizare sa
emane de la ANMDMR pentru tipul de echipament ofertat.

Arata ca nelegalitatea modificarii documentatiei din perspectiva acestei
cerinte vizeaza insuficienta avizului de functionare emis de ANMDMR, in
vederea indeplinirii cerintelor cuprinse in specificatiile tehnice cu privire la
operatorul economic si personalul acestuia care efectueaza serviciile de
instalare, punere in functiune si mentenanta a dispozitivelor medicale, in
vederea utilizarii acestora.

Aceasta apreciaza ca trebuie subliniat ca dispozitivele medicale sunt
echipamente de inalta specializare, astfel ca inclusiv modelele apartinand
aceleiasi grupe pot prezenta diferente semnificative de arhitectura interna,
software si proceduri de service. In special in cazul ecografelor, diferentele
dintre modele pot include tipuri distincte de sonde, algoritmi de procesare
a imaginii, module electronice si secvente de calibrare unice, modalitati de
diagnoza diferita, ceea ce impune:

(i) autorizarea operatorului economic si instruirea personalului acestuia
direct pe fiecare model de aparat/echipament pentru a asigura interventii
corecte si sigure,

(ii) in timp ce avizul ANMDMR priveste doar autorizarea operatorului
economic in mod generic cu privire la grupa de dispozitive medicale,
imprejurare care nu certifica faptul ca o companie autorizata ANMDMR are
si capacitatea de a oferi servicii de instalare, punere in functiune si a oferi
mentenanta la nivelul cerut de fiecare producator specif ic in parte.

Astfel, mentinerea criteriului tehnic initial prevazut de caietul de sarcini
cu privire la lotul 1 - ca furnizorul sa faca dovada ca este autorizat de catre
producator pentru modelul de echipament ofertat - este necesars,
justificata si proportionala prin raportare complexitatea si specificitatea
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echipamentului ofertat si la obiectul celorlalte loturi, fara a aduce atingere
principiului egalitatii de tratament.

Astfel, luand in considerare complexitatea dispozitivului medical de la
lotul 1, cerinta initiala din caietul de sarcini a fost adaugata in mod corect
si justificat de catre autoritatea contractanta privind autorizarea
operatorului economic si a personalului acestuia de catre producator pentru
modelul de echipament ofertat, in vederea furnizarii serviciilor de instalare
si punere in functiune a echipamentului.



De asemenea, producatorii ofera acces la piese originale si actualizari
software numai personalului instruit si certificat. Astfel, doar operatorii
economici autorizati, care detin personal instruit de producator, pot efectua
calibrarea conforma cu standardele si manualele tehnice ale modelului.
Aceste aspecte rezulta din:

(1) Manualul de utilizator al echipamentului, anexat in extras la Anexa
7, in cuprinsul caruia se precizeaza expres ca ,orice dispozitiv care nu este
achizitionat de la ..... sau de la un agent autorizat ..... nu intra sub niciun acord
de service sau garantie ..... "

(ii) Manualul de service al echipamentului, anexat in extras la Anexa 8,
in cuprinsul caruia se precizeaza expres ca utilizatorul manualului de
service (i.e. inginerul de service) este un tehnician calificat in electronica cu
ultrasunete care a absolvit cursuri de instruire privind sistemul si
perifericele sale.

Precizeaza ca mentinerea acestor specificatii tehnice, astfel cum au
fost formulate initial de autoritatea contractanta prin caietul de sarcini, este
necesara pentru dovedirea capacitatii tehnice a ofertantului cu privire la
indeplinirea obligatiilor asumate prin contractul de achizitie publica, in
conformitate cu rigorile legislatiei achizitiilor publice, in special din
perspectiva faptului ca dispozitivele medicale trebuie puse in functiune si
intretinute astfel incat sa nu compromita starea clinica sau siguranta
pacientilor ori siguranta si sanatatea utilizatorilor sau, dupa caz, ale altor
persoane, obiective ce sunt de interes public pentru orice autoritate
contractanta in acest domeniu.

In acest sens, autoritatea contractanta are dreptul sa includa si sa
mentina criterii specifice (sau chiar restrictive) daca acestea prezinta
relevanta si sunt proportionale cu natura si complexitatea achizitiei, astfel
cum rezulta din interpretarea a contrario a art. 31 alin. (1) din Normele
metodologice de aplicare a prevederilor referitoare la atribuirea contractului
de achizitie publica/acordului-cadru din Legea nr. 98/2016 privind

achizitiile publice din 02.06.2016:

»(1) Autoritatea contractanta nu are dreptul de a restrictiona participarea la
procedura de atribuire a contractului de achizitie publica prin introducerea unor criteriile
minime de calificare, care

a) nu prezinta relevantd in raport cu natura si complexitatea contractului de
achizitie publicd ce urmeaza sa fie atribuit;

b) sunt disproportionate in raport cu natura si complexitatea contractului de
achizitie publica ce urmeaza a fi atribuit."”

2. Nelegalitatea modificarii documentatiei de atribuire privind cerinta
referitoare la autorizarea personalului calificat

Cea de-a doua modificare a cerintelor cuprinse in specificatiile tehnice
pe care ..... o considera nelegala vizeaza inlocuirea cerintei ca furnizorul sa

instruiasca personalul medical care va utiliza aparatul cu personal autorizat
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de catre producator cu cerinta ca furnizorul sa faca dovada ca personalul
sau este autorizat ca inginer de aplicatii autorizat conform ANMDMR.

Motivul de nulitate este reprezentat de faptul ca cerinta tehnica
mentionata mai sus cu privire la autorizarea personalului calificat de catre
ANMDMR, astfel cum a fost modificata prin Raspunsul autoritatii
contractante, este imposibil de indeplinit de orice furnizor care
intentioneaza sa participe la procedura, deoarece ANMDR nu face obiectul
avizarii inginerilor de aplicatii care trebuie sa instruiasca personalul medical
in vederea utilizarii echipamentului livrat.



Astfel, inginerul, in calitate de personal calificat al unui operator
economic, nu poate face obiectul autorizarii ANMDMR si nu poate face
dovada autorizarii de catre ANMDMR si a indeplinirii criteriului tehnic, astfel
cum a fost modificat prin Raspunsul ......

Mai mult decat atat, mentioneaza ca cerinta tehnica actualizata prin
Raspunsul ..... face in mod eronat trimitere exclusiv la personalul denumit
»inginer de aplicatie". Or, serviciile prevazute in caietul de sarcini pot fi
asigurate prin conlucrarea a doua tipuri de ingineri (indiferent daca o
persoana detine ambele calificari), respectiv inginerul de aplicatie si
inginerul de serv ce.

3. Forma actuala a conditiilor tehnice, astfel cum au fost acceptate de
autoritatea contractanta prin Raspunsul contestat, incalca normele legale
privind obligatiile unitatilor sanitare de a asigura calitatea actului medical

Al treilea motiv de nulitate este reprezentat de incalcarea normelor

legale privind obligatiile unitatilor sanitare de a asigura calitatea actului
medical. Din perspectiva legislatiei aplicabile sectorului medical, raportat la
necesitatea mentinerii cerintele din documentatia de atribuire care vizau
lotul 1 in forma publicata initial in cadrul documentatiei de atribuire a
contractului, atragem atentia in special asupra prevederilor art. 166, alin.
(2) din cuprinsul Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii,
conform carora , Spitalul réspunde, in conditiile legii, pentru calitatea actului medical,
[...) precum si pentru acoperirea prejudiciilor cauzate pacientilor. "
_ Mentioneaza ca Ghidul de bune practici a ANAP sustine pozitia Phillips.
In cuprinsul Ghidului de bune practici privind achizitii de dispozitive
medicale Agentia Nationala pentru Achizitii Publice a inclus o serie de
orientari privind achizitiile in domeniul tehnologiilor medicale/dispozitivelor
medicale, precum si un set de principii si reguli generale de buna practica
aplicabile in procesul de planificare si organizare a procedurilor de achizitie
publica de produse din categoria dispozitivelor medicale. Printre acestea,
sunt deosebit de relevante urmatoarele:

- CERINTE REFERITOARE LA SERVICE PE PERIOADA DE GARANTIE
SI/SAU POST-GARANTIE DUPA CAZ (pag. 25-26 din Ghid) ,Inspectiile si
mentenanta sunt esentiale pentru utilizarea dispozitivelor medicale intr-un mod sigur.
Pentru aceasta sunt necesare cunostinte tehnice si medicale suficiente pentru a asigura o
mentenanta adecvata a dispozitivelor medicale. Performanta dispozitivului medical este
influentata de capacitatea furnizorului de a asigura activitatile de mentenanta pe
perioada de garantie si/sau post-garantie, dupa caz."

- CERINTE REFERITOARE LA GARANTIE (pag. 26-29 din Ghid)

In cadrul acestei sectiuni se face trimitere la art. 187 alin. (5) din
Legea nr. 98/2016 privind achizitiile publice, care prevede factorii de
evaluare a celui mai bun raport calitate-pret/calitate-cost. Printre acesti

factori se numara Si ,organizarea, calificarea si experienta personalului desemnat
pentru executarea contractului, in cazul in care calitatea personalului desemnat poate sa
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aibd un impact semnificativ asupra nivelului calitativ de executare a contractului" (litera
b).

Prin punctul de vedere nr. ...., inregistrat la Consiliu cu nr. ...., ..... a
solicitat Consiliului, pe cale de exceptie, respingerea contestatiei formulate
de ..... , ca neintemeiata.

Autoritatea contractanta arata ca modificarea cerintelor initiale din
caietul de sarcini , respectiv specificatii tehnice, a fost facuta cu
respectarea art. 9 din Ordinului Ministrului Sanatatii nr. 566/2020 Norme
Metodologice de aplicare a titlului XX din Legea nr. 95/2006 privind



reforma in domeniul sanatatii, referitoare la avizarea activitatilor in
domeniul dispozitivelor medicale.

Considera ca cerintele asa cum au fost formulate initial ar fi fost
restrictive, avand in vedere faptul ca conditiile avizarii ANMDMR pentru un
operator economic sunt cumulative, acest aviz fiind emis in conditiile in
care personalul cu atributii specifice de instalare si/sau mentenanta
dispozitive medicale trebuie sa faca dovada participarii la cursuri de
formare profesionala si instruire pentru fiecare grupa de dispozitive
medicale solicitata la avizare, respectiv cursurile urmate de personalul
tehnic ale operatorului economic sa fie instruit de producator sau
reprezentant al producatorului.

In consecinta, avizul ANMDM eliberat pentru un operator economic
este suficient pentru dovedirea faptului ca acesta poate desfasura
activitatea de import, distributie, instalare si/sau mentenanta dispozitive
medicale.

Arata ca aceeasi opinie, respectiv ca cerintele asa cum au fost
formulate initial erau restrictive, se desprinde si din cuprinsul Ghidului-
Colectie de spete in domeniul achizitiilor derulate de beneficiari si de
evitare a neregulilor in gestionarea proiectelor finantati prin Programul
operational Regional 2014 - 2020 emis de Agentia pentru Dezvoltare
Regionala Sud Vest Oltenia - unde la pag. 18 sunt mentionate cu titlu de
exemplu cerinte restrictive formulate de autoritatile contractante in cadrul
documentatiilor de atribuire.

Considera ca cerintele initiale: ,Furnizorul va asigura instalarea si punerea in
functiune a aparatului la sediul beneficiarului si va face dovada ca este autorizat de catre
producator pentru modelul de echipament ofertat. Furnizorul va asigura instalarea si
punerea in functiune a aparatului la sediul beneficiarului si va face dovada ca este
autorizat de catre producator pentru modelul de echipament ofertat" va rugam sa
acceptati modificarea cerintei in "Furnizorul va asigura instalarea si punerea in functiune
a aparatului la sediul beneficiarului si va face dovada ca este autorizat cu inginer de

aplicatii autorizat conform ANMDMR" echivaleaza practic cu niste cerinte
adresate producatorului, prin documentatia de atribuire, aspect restrictiv
avand in vedere faptul ca producatorii sunt terti fata de procedura de
achizitie. Participarea ofertantilor este conditionata de obtinerea unor
documente din partea unor terti, care astfel pot stabili, in functie de
interesele proprii, operatorii economici carora le furnizeaza certificatele si,
implicit, operatorii carora li se asigura accesul la procedura.

Astfel, desi producatorul nu este nici asociat, nici subcontractant sau
tert sustinator, neavand niciun fel de raport cu autoritatea contractanta,
autoritatea contractanta cere documente/confirmari de la producator.

Relatia ofertantului cu producatorul, care, la randul sau, raspunde de
calitatea produselor sale, reprezinta o problema a ofertantului, izvorata din
propriul contract de furnizare cu producatorul, contract care nu poate
conduce la obligatii ale producatorului catre autoritate, in conditiile in care
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contractele produc efecte si creeaza drepturi si obligatii doar in sarcina
partilor.

Subliniaza ca specificatiile tehnice definesc caracteristici referitoare la
nivelul calitativ, tehnic si de performanta, cerinte privind impactul asupra
mediului Tnconjurator, siguranta in exploatare, dimensiuni, terminologie,
simboluri, teste si metode de testare, ambalare, etichetare, marcare si
instructiuni de utilizare a produsului, tehnologii si metode de productie,
precum si sisteme de asigurare a calitatii si conditii pentru certificarea
conformitatii cu standarde relevante sau altele asemenea.



Prin urmare, continutul caietului de sarcini este alcatuit, in mod
exclusiv, din informatii de ordin tehnic, aferente echipamentelor care
urmeaza a fi achizitionate.

Din aceasta perspectiva, arata ca mentiunile din documentatia de
atribuire referitoare la producatori nu au caracter de specificatii tehnice,
deoarece, pe de-o parte, nu reprezinta ,caracteristici referitoare la nivelul
calitativ, tehnic si de performanta", iar, pe de alta parte, impun o obligatie
in sarcina unei alte persoane, care nu are niciun fel de calitate in procedura
de atribuire in cauza.

Astfel, documentele de la producator nu sunt de natura a face dovada
potentialului tehnic al operatorului economic, potential care trebuie sa
reflecte posibilitatea concreta a acestuia de a indeplini contractul si a
rezolva eventualele dificultati legate de indeplinirea acestuia.

Pe cale de consecinta, apreciaza ca cerintele asa cum au fost formulate
initial aveau un caracter restrictiv, care impiedica participarea operatorilor
economici la procedura de atribuire in cauza si se impune cu necesitate
modificarea acestora conform modelului din Raspunsul consolidat postat in
SEAP.

Prin adresa nr. ...., inregistrat la Consiliu cu nr. ...., autoritatea
contractanta a transmis documente din dosarul achizitiei.

Consiliul constata ca societatea ..... , a Inaintat Consiliului contestatia
de fata, depunand, in original, recipisa de consemnare a cautiunii nr. ......
emisa de ...... in data de ..... , stabilitd potrivit art. 61' din Legea nr.
101/2016, cu modificarile si completarile ulterioare, in suma de .... lei.

Din analiza sustinerilor partilor si a documentelor existente la
dosarul cauzei, Consiliul retine cele ce urmeaza:

..... , In calitate de autoritate contractanta, a organizat o procedura de
licitatie deschisa in vederea atribuirii contractului avand ca obiect ,.....",
elaborand, in acest sens, documentatia de atribuire aferenta si publicand,
in SEAP, anuntul de participare ...... , criteriul de atribuire fiind ,,cel mai bun
raport calitate-pret”, data deschiderii ofertelor fiind stabilita pentru ..... , ora
15:00.

Nemultumit de modificarile aduse documentatiei de atribuire prin
adresa nr. ..... -clarificarile 1 si 2, la lotul 1, ..... a formulat prezenta
contestatie solicitand cele mentionate in partea introductiva.

Prin adresa nr. ....... , autoritatea contractanta a luat, printre altele,
masurile de remediere contestate, in prezenta cauza: ,Solicitarea nr. 1
Avand in vedere cerinta «Furnizorul va asigura instalarea si punerea in functiune
a aparatului la sediul beneficiarului si va face dovada ca este autorizat de catre
producator pentru modelul de echipament ofertat» va rugam sa acceptati
«Furnizorul va asigura instalarea si punerea in functiune a aparatului la sediul
beneficiarului si va face dovada ca este autorizat de catre ANMDRMR pentru tipul
de echipament ofertat» Motivare: Conform Legii nr. 95/2006 privind reforma in
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domeniul sanatatii si a Ordonantei Guvernului nr. 2/2014, completata prin Legea
nr. 132/2014, operatorii economici care desfasoara activitati de instalare, service,
intretinere si reparatie a dispozitivelor medicale trebuie sa fie autorizati de
ANMDMR (Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania). Conform Art. 888, alin. (2) din OUG nr. 2/2014, ANMDMR autorizeaza
operatorii economici numai dupa ce verifica: - calificarea profesionala a
personalului tehnic, cum ar fi diploma de inginer in aparatura medicala sau
biomedicalda; - dotarea tehnica a societatii (aparatura de testare, fantome de
verificare, echipamente de electrosecuritate etc.); - capacitatea de a presta



servicii in conformitate cu cerintele producatorilor si reglementarile nationale.
ANMDMR reprezinta singura autoritate publica din Romania cu competenta legala
in reglementarea, autorizarea si controlul activitatilor de service in domeniul
dispozitivelor medicale. Autorizarea din partea producatorului nu este relevanta,
obligatia legala a operatorilor este de a detine avizul emis de ANMDMR pentru a
desfasura activitati de service pe teritoriul Romaniei. Prin urmare, o firma
autorizata de ANMDMR si care detine personal calificat conform cerintelor legale
(respectiv diploma inginer) este in mod legal apta sa efectueze instalarea si
punerea in functiune a dispozitivului medical pe teritoriul Romaniei, chiar si in
absenta unei diplome directe emise de producator. Totodata cerinta privind
exclusivitatea unei diplome de la producator poate avea un caracter nejustificat si
restrictiv si poate incalca principiile prevazute de Legea nr. 98/2016 privind
achizitiile publice, care impune: tratament egal, nediscriminare, proportionalitate
in stabilirea cerintelor de calificare. Mentionam, de asemenea, ca in cadrul
celorlalte loturi aferente procedurii CN1083924 (LOT 2 - LOT 6), aceasta cerinta
nu a fost impusa. Consideram, astfel, ca acceptarea propunerii noastre asigura
tratament egal intre ofertanti si respectarea principiului proportionalitatii in
stabilirea cerintelor de calificare si conformitate. Raspuns: Autoritatea
contractanta este de acord cu solicitarea. Cerinta se va reformula astfel:
"Furnizorul va asigura instalarea si punerea in functiune a aparatului la sediul
beneficiarului si va face dovada ca este autorizat de catre ANMDRMR pentru tipul
de echipament ofertat”. Solicitarea nr. 2 Avand in vedere cerinta “Furnizorul va
asigura instalarea si punerea in functiune a aparatului la sediul beneficiarului si
va face dovada ca este autorizat de catre producator pentru modelul de
echipament ofertat” va rugam sa acceptati modificarea cerintei in “Furnizorul va
asigura instalarea si punerea in functiune a aparatului la sediul beneficiarului si
va face dovada ca este autorizat cu inginer de aplicatii autorizat conform
ANMDMR"” Motivare: Cerinta conditioneaza instruirea exclusiv prin ,inginer
autorizat de producator” si este nejustificata si restrictiva, intrucat nu tine cont de
reglementarile legale aplicabile in Romania privind instruirea si punerea in
utilizare a dispozitivelor medicale. Conform Legii nr. 95/2006 si OUG nr. 2/2014,
completata de Legea nr. 132/2014, operatorii economici autorizati de ANMDMR
pot desemna personal calificat pentru instruirea utilizatorilor finali (medici,
tehnicieni, asistente), daca indeplinesc urmatoarele conditii: - Detin personal
calificat (ex. inginer aparatura medicala, fizician medical, specialist cu pregatire
demonstrabila in domeniu); - Personalul are experienta in utilizarea
dispozitivului; - Operatorul economic este avizat de ANMDMR ANMDMR reprezinta
singura autoritate publica din Romania cu competenta legala in reglementarea,
autorizarea si controlul activitatilor de service in domeniul dispozitivelor medicale.
Autorizarea din partea producatorului nu este relevanta, obligatia legala a
operatorilor este de a detine avizul emis de ANMDMR pentru a desfasura activitati
de service pe teritoriul Romaniei. O instruire efectuata de personal desemnat de
un operator economic autorizat de ANMDMR, cu experienta relevanta si calificare
in domeniul dispozitivelor medicale, este echivalenta legal si functional.
Mentionam, de asemenea, ca in cadrul celorlalte loturi aferente procedurii
CN1083924 (LOT 2 - LOT 6), aceasta cerinta nu a fost impusa. Consideram,
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astfel, ca acceptarea propunerii noastre asigura tratament egal intre ofertanti si
respectarea principiului proportionalitatii in stabilirea cerintelor de calificare si
conformitate. Raspuns: Autoritatea contractanta este de acord cu solicitarea.
Cerinta se va reformula astfel: "Furnizorul va asigura instalarea si punerea in
functiune a aparatului la sediul beneficiarului si va face dovada ca este autorizat
cu inginer de aplicatii autorizat conform ANMDMR".”.

Procedand la analiza prezentei cauze, Consiliul retine a fi relevante
urmatoarele dispozitii legale:

Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii:




»TITLUL XX Dispozitive medicale

Art. 924. - (1) Prezentul titlu stabileste cadrul legal si institutional
pentru controlul dispozitivelor medicale puse in functiune si utilizate, precum si
pentru controlul activitatilor de import, distributie si de prestari de
servicii in domeniul dispozitivelor medicale. (2) Prevederile prezentului titlu
se aplica si accesoriilor dispozitivelor medicale, atunci cand accesoriile sunt
folosite impreuna cu un dispozitiv medical pentru a permite utilizarea acestuia in
scopul propus. In sensul prezentului titlu, accesoriile sunt tratate ca dispozitive
medicale.

Art. 925. - (1) Termenii folositi in prezentul titlu au semnificatia stabilita
prin Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5
aprilie 2017 privind dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE,
a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr. 1.223/2009 si
de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului, prin
Regulamentul (UE) 2017/746 al Parlamentului European si al Consiliului din 5
aprilie 2017 privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro si de
abrogare a Directivei 98/79/CE si a Deciziei 2010/227/UE a Comisiei, prin
Ordonanta Guvernului nr. 20/2010 privind stabilirea unor masuri pentru aplicarea
unitara a legislatiei Uniunii Europene care armonizeaza conditile de
comercializare a produselor, aprobata cu modificari prin Legea nr. 50/2015, cu
modificarile ulterioare, si prin Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 46/2021
privind stabilirea cadrului institutional si a masurilor pentru punerea in aplicare a
Regulamentului (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5
aprilie 2017 privind dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE,
a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr. 1.223/2009 si
de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului. (2) In sensul
prezentei legi, sintagma supraveghere in utilizare se defineste ca fiind ansamblul
de masuri prin care se asigura si se confirma siguranta in functionare si
performantele, conform scopului propus, pe toata durata de exploatare a
dispozitivului medical, tehnologiei si dispozitivului asistiv si se identifica
incidentele in utilizare. (3) In sensul prezentului titlu, prin structura de
specialitate se intelege structura fara personalitate juridica din cadrul ANMDMR,
care exercita atributii specifice conform regulamentului de organizare si
functionare al ANMDMR.

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 vanzarea 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.”
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Normele metodologice de aplicare a titlului XX din Legea nr. 95/2006
privind reforma in domeniul sanatatii, referitoare la avizarea activitatilor in
domeniul dispozitivelor medicale, din 03.04.2020, aprobate prin Ordinul nr.
566/2020 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 (denumite in
continuare ,Norme”):

LArt. 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 stabilitda 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 activititi comerciale. in
activitatea de distributie sunt incluse si activitati cu privire la achizitia,
detinerea si furnizarea angro sau en detail a dispozitivelor medicale, inclusiv
vanzarea la distanta a dispozitivelor medicale;

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

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

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

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

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

Art. 4. - Avizul de functionare si anexele acestuia se emit de catre Agentia
Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din 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 inregistreazi in baza de date a ANMDMR. (2) in vederea
obtinerii/reinnoirii avizului de functionare, solicitantul inainteaza la ANMDMR o
cerere, conform modelului prevazut in anexa nr. 1 la prezentele norme. (3)
Cererea prevazuta la alin. (2) va fi insotita de documentele prevazute in opisul
specific activitatii avizate, conform modelului prevazut in anexele nr. 2 sau 3 la
prezentele norme, dupa caz.”
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Din cele de mai sus trebuie retinut ca, potrivit art. 926 din Legea nr.
95/2006 si art. 2 din Norme (mai sus citate), activitatea de
distributie/comercializare/punere pe piata a dispozitivelor medicale se
poate desfasura doar daca operatorii economici detin aviz emis de
ANMDMR.

Prin urmare, nedetinerea de catre ofertant a avizului ANMDMR, pentru
activitatea de distributie a echipamentului solicitat la lotul 1-....., nu ii da
dreptul acestuia de a comercializa, pe teritoriul Romaniei echipamentul,
interdictie prevazuta la art. 11 din Norme [(1) ANMDMR poate efectua




controale inopinate la operatorii economici care desfasoara activitatile prevazute
la art. 2 in vederea verificdrii veridicitatii celor declarate in documentatia
prevazuta la art. 5 alin. (3) sau de cate ori este nevoie. (2) In cazul in care, in
urma controalelor inopinate, se constata neconformitati majore (cum ar fi, de
exemplu: personal necalificat/neinstruit, spatiu de depozitare impropriu,
desfasurare de activitati neavizate, distribuirea de dispozitive medicale
neconforme etc.), avizul de functionare se suspenda pana la eliminarea
necopformitétilor, pe o perioada de maximum 3 luni.].

In situatia in care wun ofertant nu ofera n mod licit
produse/servicii/lucrari, in lipsa avizarii emise de ANMDMR, comisia de
evaluare are obligatia de a-l exclude din procedura, potrivit art. 53 din
Legea nr. 98/2016: ,(1') Autoritatea contractanta exclude din procedura de
atribuire orice persoana fizica sau juridica, avand calitatea de ofertant
individual/ofertant asociat/candidat/tert sustinator/subcontractant, care nu se
incadreaza in definitia de la art. 3 alin. (1) lit. jj), fara a mai fi necesara
verificarea incadrarii in prevederile art. 164, 165 si 167", ofertant fiind doar
operatorul economic care oferta, in mod licit, produse, conform definitiilor
de la art. 3 alin. (1) din Legea nr. 98/2016: ,gg) ofertant - orice operator
economic care a depus o oferta in cadrul unei proceduri de atribuire; (...) jj)
operator economic - orice persoana fizica sau juridica, de drept public ori de
drept privat, sau grup ori asociere de astfel de persoane, inclusiv orice asociere
temporara formata intre doua ori mai multe dintre aceste entitati, care ofera in
mod licit pe piata executarea de lucrari, furnizarea de produse ori prestarea
de servicii (...)".

Luand in considerare aspectele de fapt si de drept mai sus reiterate,
Consiliul, in temeiul art. 26 alin. (6) din Legea nr. 101/2016, va respinge,
ca nefondata, contestatia formulata de ..... , in contradictoriu cu ..... Si
dispune continuarea procedurii.

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

CONSILIUL DECIDE:

Respinge, ca nefondata, contestatia formulata de ..... , In contradictoriu
Cu ..... si dispune continuarea procedurii.

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

Impotriva ei 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, in temeiul art. 29 din Legea nr.
101/2016.

PRESEDINTE, MEMBRU, MEMBRU,
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