Consiliul
National de
Solutionare a
Contestatiilor
str. Stavropoleos nr. 6, sectorul 3, Bucuresti, Romania, CP 030084, CIF 20329980,

tel. +40-21-3104641, tel. +40-21-3104670, fax. +40-21-3104642,
e-mail: office@cnsc.ro, www.cnsc.ro, http://portal.cnsc.ro

In conformitate cu prevederile art. 14 alin. (2) 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, cu modificarile si completarile
ulterioare, Consiliul adopta urmatoarea:

DECIZIE
Nr.
Data:

Prin contestatia nr. , inregistrata la CNSC cu nr. , depusa de

catre ......... SRL, cu sediul in ......... , Str avand sediul ales pentru
comunicarea actelor de procedura in inregistrata la Registrul Comertului
sub nr. ......... , avand CUI RO ......... , reprezentata legal prin ......... -

administrator, impotriva procedurii de licitatie deschisa, organizata in
vederea atribuirii contractului avand ca obiect ,Furnizare dotari
echipamente medicale necesare implementarii proiectului «Dotarea Unitatii
de Primire Urgente din cadrul Spitalului Clinic de Urgenta pentru

Copii ......... - »", cod CPV 33100000-1, in referire la Lot 11 Infuzomate
(Pompe volumetrice), de catre ......... , cu sediul in ......... -, jud. ......... ,
in calitate de autoritate contractanta, s-a solicitat:

1.Anularea comunicarii rezultatului procedurii nr.  -pentru lotul 11

transmisa in data de ;

2.Anularea partiala a Raportului procedurii nr. - referitor la lotul 11;

3.Reevaluarea ofertei depuse de catre SRL si constatarea
neconformitatii ofertei;

4.0bligarea autoritatii contractante la emiterea unui alt Raport al
procedurii pentru lotul 11, cu luarea in considerare a celor mentionate in
Contestatie.

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
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fata, prin care ......... SRL reclama rezultatul procedurii consemnat in
raportul procedurii nr. - in referire la lotul 11, considerandu-I nelegal.

In fapt, contestatorul prezinta un scurt istoric si arata ca, in data de
a solicitat autoritatii contractante accesul la dosarul achizitiei, acesta
flindu-i permis si putand viziona actele procedurii in data de

Astfel, contestatorul invedereaza faptul ca, in urma consultarii actelor
din dosar, in special cele ale ofertantului declarat castigator a putut
constata ca acesta nu indeplineste unul din criteriile mentionate de
autoritatea contractanta in documentatia de atribuire si anume acesta nu
detine AVIZ de Functionare emis de Ministerul Sanatatii pentru Pompe
Volumetrice.

Asadar, avand in vedere ca, in caietul de sarcini se mentioneaza: ,Se
va face dovada ca exista un service autorizat pentru fiecare tip de aparat
cu aviz de functionare pentru activitatea de service emis de Ministerul
Sanatatii si autorizatii/diplome training/alte documente sau autorizatii de
la producator sau terte persoane autorizate pentru personalul implicat in
activitatea de service", solicitandu-se, de asemenea servicii conexe:
,Transportul, instalarea, punerea in functiune si instruirea personalului se
realizeaza cu personal specializat si cad in sarcina furnizorului si nu
implica costuri suplimentare pentru beneficiar, fiind incluse in oferta
financiara. Instalare si punere in functiune de catre personal autorizat si
instruit de producdtor", contestatorul apreciaza ca, autoritatea
contractanta, prin Comisia de evaluare, avea obligatia de a evalua ofertele
depuse prin prisma prevederilor Documentatiei de Atribuire (Instructiuni
catre ofertanti, caiet de sarcini, specificatii tehnice), a clarificarilor
comunicate si a dispozitiilor legale aplicabile in domeniu.

Totodata, contestatorul precizeaza ca prevederile documentatiei de
atribuire au caracter obligatoriu atat pentru ofertanti care, potrivit
prevederilor art. 123 alin. 1 din HG nr. 395/2016 au obligatia de a-si
elabora ofertele in conformitate cu prevederile acesteia, cat si pentru
autoritatea contractanta, aceasta fiind obligata ca in desfasurarea
procedurii de achizitie publica sa respecte atat dispozitiile legale aplicabile
in acest domeniu cat si prevederile propriei documentatii de atribuire.

Contestatorul mentioneaza ca, Activitatea de avizare in domeniul
Dispozitivelor medicale este reglementata de Legea nr. 95/2006 titlul XIX
,Dispozitive medicale" si de Ordinul nr. 566/2020 cuprinzdnd 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.

Astfel, contestatorul arata ca, potrivit prevederilor art. 2, 4 si 5 din
Normele aprobate de Ordinul 566/2020:

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

Articolul 5 - (1)Avizul de functionare se emite la solicitarea
operatorului economic si se inregistreaza in baza de date a ANMDMR.”

In fapt, contestatorul precizeaza ca, avizul de functionare emis de
ANMDM pentru activitatea de instalare si/sau mentenanta dispozitive
medicale este, conform prevederilor legale si tinand cont de modul de
obtinere a acestui aviz, valabil exclusiv pentru dispozitivele inscrise in
avizul de functionare.

Prin urmare, contestatorul sustine ca, lipsa avizului emis de catre
ANMDM pentru activitatea de instalare si/sau mentenanta dispozitive
medicale pentru echipamentele ofertate inseamna neindeplinirea cerintelor
din Caietul de sarcini.

Conform art. 137 din HG nr. 395/2016: ,,Comisia de evaluare are
obligatia de a respinge ofertele inacceptabile si neconforme. (2) in
conditiile art. 215 alin. 4 din Lege, oferta este considerata inacceptabila in
urmatoarele situatii: b) a fost depusad de un ofertant care nu indeplineste
unul sau_mai _multe dintre criteriile de calificare stabilite in documentatia
de atribuire sau nu a completat DUAE in conformitate cu cerintele stabilite
de autoritatea contractanta.”, astfel, faptul ca operatorul economic
declarat castigator, respectiv ,,,,,SRL nu indeplineste cerinta privind
avizarea de catre ANMDM a activitatii de instalare si/sau mentenanta
dispozitive medicale se poate vedea, in opinia contestatorului, din citirea
avizului de functionare depus de acesta unde activitatea de instalare si
mentanantda NU este bifata si nici nu este mentionat niciun dispozitiv
medical.

Mai mult, contestatorul precizeaza ca, ofertantul ,,,,,SRL a depus o
Declaratie din partea Producatorului cu sediul in China, prin care acesta se
angajeaza sa efectueze partea de instalare, instruire si service, fara ca
acesta sa aibe vreo calitate in procedura, si astfel un angajament ferm
fata de Autoritatea Contractanta. In situatia, ipotetica, in care Ofertantul
castigator nu ar mai fi disponibil pe piata, contestatorul arata ca nu
intrlege cum poate asigura autoritatea contractanta ca va primi service si
mentenanta din partea Producatorului chinez.

In plus, contestatorul apreciaza ca, ofertantul ,,,,,SRL este in
cunostinta de cauza si isi insuseste prevederile Ordinului nr. 566/2020
referitoare la normele metodologice de aplicare a titlului XX din Legea nr.
95/2006 si ale Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii -
astfel cum se poate observa din Declaratia pe propria raspundere depusa
de acesta in dosar - anexata.

In concluzie, contestatorul considera ca oferta depusa nu a fost
evaluata si analizata conform cerintelor/criteriilor din caietul de sarcini,
sens In care solicitd anularea comunicarii nr. si reevaluarea Ofertei
. SRL, avand in vedere ca, autoritatea contractanta nu a respectat
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principiile achizitiilor publice definite in Legea nr. 98/2016, privind
transparenta si tratamentul egal al ofertantilor la procedura.

Asadar, in conformitate cu Legea nr. 98/2016 privind achizitiile
publice, in vederea asigurarii liberei concurente, contestatorul solicita
admiterea contestatiei, astfel cum a fost formulata.

Cu adresa nr. Iinregistrata la CNSC cu nr. autoritatea contractanta
a transmis punct de vedere cu privire la contestatia depusa de .........
SRL, prin care a solicitat respingerea acesteia, ca fiind nefondata.

In fapt, autoritatea contractanta arata ca in contextul implementarii
proiectului "Dotarea Unitatii de Primire Urgente din cadrul Spitalului Clinic
de Urgenta pentru Copii ......... - " s-a realizat procedura de achizitie
deschisa avand ca obiect ,Furnizare dotari echipamente medicale” - LOT
11: Infuzomate (pompe volumetrice), cu o valoare estimata fara TVA, de
166.536,20 lei.

Astfel, in urma publicarii pe site-ul www.e-licitatie.ro, a anuntului de
participare nr. , autoritatea contractatnta arata ca, urmatoarele societati
au depus oferte: , , , ., ceeeen. S.R.L..

Autoritatea conttractanta precizeaza faptul ca, intre documentele
prezentate de catre ofertantul ,,,,,SRL se numara si o "Declaratie pe
proprie raspundere" (regasita la fila 239 din Dosarul de achizitie publica
anexat) din care reiese faptul ca "punerea in functiune/instalarea,
mentenanta si repararea echipamentului medical ce formeaza obiectul
procedurii de achizitie publica va fi realizatda de catre producatorul
acestuia, Co. Ltd.", prin persoanele imputernicite si instruite in mod
expres pentru indeplinirea activitatilor descrise.

Mai mult, autoritatea arata ca, prin Procesul verbal nr. Comisia de
evaluare a hotarat ca sunt necesare clarificari, cu privire la aceleasi
aspecte contestate de societatea ......... SRL, cu referire la conditiile in
care se vor putea desfasura activitatile de instalare, punere in functiune,
mentenanta a produselor furnizate, iar ca raspuns la solicitarea de
clarificari nr. , ofertantul ,,,,,a prezentat cadrul legal in care pot fi
desfasurate activitatile de intalare si/sau mentenanta dispozitive medicale,
astfel:

,Instalarea si punerea in functiune a dispozitivelor medicale ofertate
vor fi realizate de catre producator in temeiul Legii 95/2006 si al
Ordinulului 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 aprobareaNormelor 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 Roméniei, Partea I, nr. 736 din 22 septembrie 2016, cu
modificarile si completarile ulterioare prin intermediul persoane autorizate
in mod expres si instruite de acesta, nominalizate, astfel cum este indicat
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in mod expres in documentul intitulat "Declaratie pe proprie raspundere
service autorizat”.

Mentenanta corectiva in perioada de post-garantie a dispozitivului
medical ofertat va fi realizata de catre producator in temeiul Legii 95/2006
si al Ordinului 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 aprobareaNormelor 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 Roméniei, Partea I, nr. 736 din 22 septembrie 2016, cu
modificarile si completarile ulterioare prin intermediul persoane autorizate
in mod expres si instruite de acesta, nominalizate, astfel cum este indicat
in mod expres in documentul intitulat "Declaratie pe proprie raspundere
service autorizat". Mentenanta preventiva a echipamentelor medicale
ofertate va fi realizata de catre producator in temeiul Legii 95/2006 si al
Ordinului 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 aprobareaNormelor 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 Roméniei, Partea I, nr. 736 din 22 septembrie 2016, cu
modificarile si completarile ulterioare prin intermediul persoane autorizate
in mod expres si instruite de acesta, nominalizate, astfel cum este indicat
in mod expres in documentul intitulat "Declaratie pe proprie raspundere
service autorizat"."”

De asemenea, autoritatea invedereaza faptul ca, in cuprinsul art. 926
alin. (2) teza a ll-a din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sanatatii, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare, este
prevazuta exceptia de la avizarea activitatilor de comercializare, de
distributie si de prestari de servicii in domeniul dispozitivelor medicale, in
situatia in care acestea se realizeaza de catre finsusi producatorul
dispozitivelor medicale ce fac obiectul acestor activitati.

Astfel, autoritatea arata ca, Societatea ,,,,,SRL se afla in situatia de
exceptie, prevazuta si permisa de lege, motiv pentru care Comisia de
evaluare nu a fost In masura sa respinga oferta depusa, ofertantul
indeplinind toate conditiile legale impuse de normele aplicabile procedurii
in discutie.

Autoritatea contractanta considera sustinerea contestatorului potrivit
careia ofertantul declarat castigator nu a facut dovada existentei unui
service autorizat pentru fiecare aparat, este neintemeiata, raportat la
situatia de exceptie prevazuta de lege. Or, autoritatea sustine ca
dispozitiile legale, cu atat mai mult exceptiile prevazute in normele legale,
se aplica prioritar, in concluzie, apreciaza ca, in limitele impuse de lege, a
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respectat atat cerintele din documentatie, cat si dispozitiile legale
aplicabile.

Astfel, autoritatea contractanta apreciaza ca, nu se poate vorbi de
neindeplinirea cerintelor din caietul de sarcini, in contextul in care o
autoritate contractanta nu poate restrange dreptul unui ofertante Ia
prezenta oferta care se incadreaza intr-o situatie exceptata legal de la
regula impusa de aceeasi prevedere legala. Mai mult, in opinia sa, o atare
atitudine ar fi considerata discriminatorie si nu ar respecta principiile
prevazute la art. 2 din Legea nr. 98/2016 privind achizitiile publice, cu
modificarile si completarile ulterioare.

De asemenea, autoritatea considera ca, sustinerea contestatorului cu
privire la inexistenta unui angajament ferm al producatorului, prin care
acesta se obliga/isi asuma sa efectueze partea de instalare, instruire si
service, este nefondata, intrucat un astfel de angajament a fost depus, la
cererea societatii ,,,,,SRL, avand urmatorul continut: ,Am luat la
cunostinta despre conditiile caietului de sarcini din cadrul licitatiei
organizate de Consiliul Judetean ......... , anunt nr. 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" (regasita la fila 249 din Dosarul de achizitie
publica anexat).

Mai mult decat atat, autoritatea precizeaza ca, a fost atasat ofertei
depuse de ,,,,,SRL, Certificatul de pregatire tehnica emis de Co. Ltd.
(regasita la fila 251 din Dosarul de achizitie publica anexat), respectand
astfel conditiile prevazute in caietul de sarcini.

Cu toate ca, contestatorul prezinta urmatoarea situatie ipotetica: in
cazul in care Ofertantul castigator nu ar mai fi disponibil pe piata, cum se
poate asigura autoritatea contractanta ca va primi service si mentenanta
din partea Producatorului chinez, autoritatea arata ca, raspunsul la
aceasta situatie este cuprins in declaratia emisa de catre producator, al
carei cuprins |-a citat anterior.

Dar, mergand mai departe cu rationamentul expus, avand in vedere
mecanismele legale in domeniul dizolvarii, reorganizarii ori falimentului
societatilor din Romania, autoritatea mentioneaza ca acestea ofera
parghiile necesare ca, in cazul in care contractantul se afla intr-una dintre
aceste situatii, autoritatea contractanta sa fie avertizata si sa poata cauta
solutii viabile.

In concluzie, avand in vedere cele anterior mentionate, autoritatea
contractanta considera ca se impune respingerea contestatiei formulate de
societatea ......... SRL, ca nefondata.

In drept, se invoca prevederile: Legii nr. 101/2016, Legii nr. 98/2016
privind achizitiile publice, cu modificarile si completarile ulterioare; HG nr.
395/2016.

Prin adresa nr. , inregistrata la CNSC cu nr. , contestatorul a
formulat raspuns la punctul de vedere al autoritatii contractante,
invederand urmatoarele:
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1. Dispozitivele medicale si dispozitivele medicale pentru diagnostic
in vitro au un rol fundamental in salvarea de vieti omenesti, oferind solutii
privind asistenta medicala in materie de diagnosticare, prevenire,
monitorizare, predictibilitate, pronostic, tratament sau ameliorare a bolilor.
Mai mult, daca in orice alt domeniu, prejudiciile aduse de achizitia unor
obiecte neconforme pot fi financiare sau materiale, in domeniul sanatatii,
aceste prejudicii vizeaza direct sanatatea sau viata pacientilor.

2. Ofertantul ,,,,,SRL a incercat extinderea artificiala, in afara legii,
prin  manipularea si interpretarea distorsionata a prevederilor legale,
considerdand ca depunerea unor declaratii prin care activitatile vor fi
efectuate de catre Producator, dar prin angajatii proprii, echivaleaza cu
existenta unei evaluari din partea Ministerului Sanatatii pentru avizarea
activitatilor de reparare si mentenanta.

Contestatorul arata ca, ofertantul a depus o serie de trei declaratii
prin care, in opinia sa, a incercat manipularea deciziei comisiei de
evaluare, astfel:

-Initial ,,,,,SRL a declarat pe propria raspundere (a se vedea
documentul anexat - identificat cu Anexa 1) ca exista , service autorizat” -
autorizat printr-un certificat de instruire - de catre Producator. In aceiasi
declaratie a ofertantului ,,,,,aceasta declara ca punerea in functiune,
mentenanta si repararea se va face de catre Producator prin 2 angajati ai
sai proprii ( si ).

-Apoi Ofertantul a depus o alta declaratie prin care Producatorul
declara ca ,,,,,SRL este service autorizat pentru produsele vandute de
acesta pe teritoriul Romaniei (a se vedea documentul anexat - identificat
cu Anexa 2);

-si in ultima instanta Oferantul a depus o alta declaratie emisa de
Producator care sustine ca a luat cunostinta de caietul de sarcini si ca va
indeplini toate cerintele de instalare, instruire si service in perioada de
garantie a se vedea documentul anexat - identificat cu Anexa 3);

Asadar, contestatorul invedereaza faptul ca, daca ,,,,,SRL este
service autorizat de producator pe teritoriul Romaniei sa efectueze
operatiuni de service - atunci acesta trebuie sa detina Aviz de functionare
pentru activitatile de service - conform Ordinului 566/2020 si conform
cerintelor din Caietul de sarcini.

Mai mult, daca Producatorul este cel care isi asuma partea de
service: instalare, reparare si mentenantd a echipamentelor pe teritoriul
Romaniei si pentru Autoritatea contractanta in acest caz, era necesar un
contract de prestari servicii pentru a dovedi relatia contractuala dintre cele
doua parti (a se vedea opinia ANMDM - atasata si identificata cu Anexa 4),
contestatorul considera ca, Declaratia Producatorului privind luarea la
cunostinta despre prevederile caietului de sarcini si indeplinirea cerintelor
de instalare ,indiferent de evolutia relatiei noastre de parteneriat cu
. SRL" (Anexa 3) este neintemeiata si ineficace avand in vedere ca
Producatorul nu este parte in procedura, acesta neflind nici subcontractant
declarat si nici tert sustinator.
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Contestatorul sustine ca, la data depunerii documentelor in
procedura ofertantul nu detine Aviz de functionare pentru activitati de
instalare, reparare, intretinere pentru produsele pe care le oferteaza/
comercializeaza, astfel ca, acesta nu indeplineste nicuna din cerintele
solicitate de autoritati pentru obtinerea acestui aviz, dintre care
enumereaza:

-Lista cu scule, cu echipamente si dispozitive de masurare si
monitorizare (EMM) utilizate in activitatea de instalare si/sau mentenanta
dispozitive medicale, cuprinzdnd seria, anul de fabricatie, data ultimei
etalonari/calibrari;

- Lista verificarilor tehnice (parametrii functionali si de securitate
electricd) pentru fiecare grupad de dispozitive medicale pentru care se
asigura instalarea si/sau mentenanta;

- Dovada asigurarii garantiei manoperei si a pieselor de schimb;

- Proceduri/Instructiuni de lucru referitoare la activitatile desfasurate
(activitatea de instalare si/sau mentenanta, cu anexe privind inregistrari,
neconformitati, reclamatii;

-In cadrul organizatiei sa existe o persoana ce are studii superioare
in oricare din urmatoarele domenii in drept, medicina, farmacie, inginerie,
chimie, fizica.

-In cadrul organizatiei acesta persoana va fi delegata responsabil cu
reglementarile si sef depozit dupa caz, si va avea un curs de legislatie in
domeniul dispozitivelor medicale.

-Persoana desemnata mai sus trebuie sa faca si dovada a cel putin
un an de experienta profesionala in activitati de reglementare sau in
sisteme de management al calitatii in domeniul dispozitivelor medicale.

Toate criteriile de evaluare se regasesc in Opisul - Documentatiei de
evaluare a activitatii de instalare si/sau mentenanta dispozitive medicale -
de pe siteul anmdm.ro - atasat (Anexa 5), sens in care, contestatorul
subliniaza faptul ca, acest Ofertant nu detine Aviz de functionare si nu a
fost evaluat pentru niciun dispozitiv medical.

Asadar, contestatorul apreciaza ca, nu se poate pune problema
egalitatii de tratament atunci cand un ofertant a fost evaluat pentru
activitatile de service (in cazul ......... pentru 5 grupe de dispozitive
medicale din 9 grupe posibile, conform info site anm.ro) si altul nu a fost
evaluat pentru niciun dispozitiv.

3. Autoritatea competenta in materia avizarii activitatilor de service,
instalare si mentenanta este, dupa cum se arata, ANMDM: Agentia
Nationala a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, care a publicat pe
site-ul administrat, la sectiunea Avize de Functionare - punctul sau de
vedere cu referire la modificarea legislativa aparuta in septembrie 2021 -
atasat - prin care se mentioneaza: ,Se recomanda operatorilor economici
care externalizeaza activitatea de reparare la producator sau la un tert
autorizat al producatorului sa transmita Contractul de prestari servicii de
reparare sau Contractul de mandat, atunci cadnd solicita avizarea
activitatilor de instalare si/sau de mentenanta dispozitive medicale, in
vederea emiterii unui aviz de functionare sau in vederea reinnoirii avizului
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de functionare detinut sau in vederea modificarii avizului de functionare
detinut"(Anexa 4).

In consecintd, contestatorul subliniaza urmadtoarele:

- In cazul procedurii de achizitie prin Caietul de Sarcini este solicitat
foarte clar prezentarea Avizului de functionare emis de Ministerul Sanatatii
pentru activitatea de service.

- Nicio modificare nu a survenit pe durata procedurii de achizitie in
privinta cerintelor din caietul de sarcini.

- Punctul de vedere al ANMDM este in sensul in care atunci cand
solicita avizarea activitatilor de instalare si/sau de mentenanta dispozitive
medicale operatorul economic transmite si Contractul de prestari servicii
de reparare sau Contractul de mandat.

- Este evident ca pentru a nu se incadlca in mod esential principiile
egalitatii de tratament si transparentei, trebuie sa existe un criteriu unitar
de evaluare pentru toti participantii, si anume cel al existentei Avizului de
functionare.

- Producatorul nu este nici tert sustinator si nici subcontractant in
procedura astfel ca sustinerile autoritatii conform carora declaratiile
depuse de ,,,,,SRL reprezinta un angajament ferm sunt nefondate.

In conformitate cu Legea nr. 98/2016 privind achizitiile publice, si
pentru evitarea crearii unui precedent abuziv si ilegal privind folosirea
acestei metode de asigurare a serviciilor de mentenanta si reparatii, fara a
avea Aviz de functionare precum si in vederea asigurarii liberei concurente
si tratamentului egal al participantilor la procedura, contestatorul solicita:

o Anularea Comunicarii rezultatului procedurii nr.
19198/12.05.2022 - pentru lotul 11;

J Anularea partiala a Raportului procedurii nr. 19172/12.05.2022
- pentru lotul 11;

. Reevaluarea ofertei depuse de catre ,,,,,SRL;

J Obligarea autoritatii contractante la emiterea unui alt Raport al
procedurii pentru lotul 11, cu luarea in considerare a celor mentionate in
Contestatie cu respectarea prevederilor legale in materie - astfel incat sa
se asigure un tratament egal tuturor participantilor.

In anexa, au fost depuse urmatoarele documente:

1. Declaratie pe propria raspundere ,,,,,SRL - Anexa 1

2. Declaratie Shenzhen Enmind Technology Co. Ltd. - Anexa 2;

3. Declaratie Shenzhen Enmind Technology Co. Ltd. - Anexa 3;

4.  Articol de pe site anm.ro referitor la externaiizarea serviciilor de
service catre Producator - Anexa 4;

5. Opis cu documentatia necesara pentru evaluarea furnizorilor de
instalare, reparare, mentenanta dispozitive medicale - de catre ANMDM in
cazul operatorilor de astfel de servicii- Anexa 5;

6. Extras din caietul de sarcini - pagina 8 - Anexa 6.

Prin adresa nr. , inregistratda la CNSC cu nr. , autoritatea
contractanta a formulat punct de vedere la raspunsul nr. al
contestatorului, formulat in sustinerea Contestatiei prin care aceasta
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aduce noi argumente in motivarea solicitarilor formulate cu privire la
rezultatul proceduri, considerandu-le nefondate, solicitand respingerea
tuturor solicitarilor ......... , din urmatoarele considerente:

Referitor la punctul 1 al raspunsului ......... , autoritatea contractanta
apreciaza ca, din formularea argumentului reiese ca produsele ofertate au
un rol esential in tratamentul oferit pacientilor, trebuie mentionat ca
procedura de achizitie deschisa a avut ca obiect Furnizare dotari
echipamente medicale LOT 11: Infuzomate (pompe volumetrice), respectiv
un dispozitiv utilizat ca o piesa din mecanismul de acordare a ingrijirii
medicale. Dar, indiferent de tipul echipamentului ofertat, Comisia de
evaluare a tratat cu aceeasi atentie fiecare oferta in parte, intrucat scopul
final este acela de a asigura dotarea Unitatii de Primire Urgente din cadrul
Spitalului Clinic de Urgenta pentru Copii ......... - ,,,,, CU cele mai bune
echipamente medicale.

Autoritatea contractanta invedereaza ca, insinuarea neconformitatii
produselor ofertate de societatea ,,,,,nu isi regaseste motivarea in
prezenta procedura, intrucat ......... a contestat posibilitatea ofertantului
declarat castigator de a asigura instalarea si punerea in functiune a
produselor, nicidecum neconformitatea acestora cu cerintele cuprinse in
caietul de sarcini.

Referitor la cel de-al doilea punct al raspunsului formulat de ......... ,
autoritatea precizeaza faptul ca ofertantul ,,,,,nu a insinuat ca declaratiile
Producatorului depuse in procedura, inlocuiesc avizul ANMDM, ci a
prezentat documentele necesare dovedirii situatiei exceptate de la cerinta
detinerii avizului, in care se afla. Mai mult decat atat, prevederile Legii nr.
101/2016 permit realizarea activitatilor de instalare si punere in functiune
a echipamentelor medicale, in mod direct de catre Producator, chiar in
lipsa avizului mentionat.

In aplicarea principiului de drept "Ubi lex non distinguit, nec nos
distinguere debemus" (unde legea nu distinge, nici personal nu trebuie sa
distingem), autoritatea apreciaza ca nu suntem in masura a adaduga
conditii suplimentare privind desfasurarea unei activitati exceptate, in mod
legal, de la regula impusa de normele legale. Astfel, in conditiile date,
autoritatea apreciaza ca, nu e important prin cine desfasoara Producatorul
activitatea de service, finalitatea este ca instalarea si punerea in functiune
a produselor se realizeaza de catre Producator, pe responsabilitatea sa,
fiind incidenta situatia de exceptie prevazuta de art. 926 alin. (2) teza a ll-
a din Legea nr. 95/2006. Astfel, autoritatea sustine ca, Ofertantul ,,,,,nu
trebuie sa detina avizul ANMDM, daca service-ul se realizeaza de catre
Producator.

In cuprinsul recomandarii ANMDM, invocata de insusi contestator,
autoritatea arata ca, se defineste notiunea de "instalare" ca fiind
activitatea de "montare a unui dispozitiv medical, conform instructiunilor
de la producator, de catre persoana tehnica instruita in acest sens si
desemnata de catre operatorul economic angajator sa presteze aceasta
activitate de instalare", intrucat, din documentul invocat reiese ca toate
activitatile care sunt avizate de ANMDM trebuie sa se realizeze in conditiile
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si conform instructiunilor producatorului. Mai mult, tot acesta desemneaza
persoanele care asigura instalarea. Autoritatea contractanta mentioneaza
faptul ca, nu poate emite decizii ori pretentii cu privire la persoanele
desemnate de catre Porducator ca, in numele sau, sa asigure activitatea
de instalare si punere in functiune, atunci cand activitatea mentionata se
realizeaza sub responsabilitatea acestuia.

De asemenea, autoritatea subliniaza faptul ca, in cuprinsul opiniei
ANMDM se recomanda prezentarea contractului incheiat intre solicitantul
avizului si producator in procedura de avizare, in relatie cu ANMDM, iar nu
in procedura de achizitie publica.

Referitor la mentiunea contestatorului potrivit careia ,in cazul
prezentei proceduri de achizitie prin Caietul de Sarcini este solicitat foarte
clar prezentarea Avizului de functionare emis de Ministerul Sanatatii
pentru activitatea de service", autoritatea precizeaza faptul ca, in calitate
de autoritate contractanta, la elaborarea documentatiei de atribuire se
enunta regula impusa de lege, iar nu situatia de exceptie. Nu este
previzibil in momentul elaborarii documentatiei ca vor fi incidente situatiile
exceptate de lege, dar, in contextul aparitiei unor asemenea situatii, nu
este permisa discriminarea ofertantilor care se afla sub incidenta
prevederilor art. 926 alin. (2) teza a ll-a din Legea nr. 95/2006.

Autoritatea apreciaza ca sustinerea contestatorului potrivit careia
criteriul de evaluare aplicat neunitar de Comisie este cel al existentei
avizului de functionare, este incorecta, intrucat criteriul de evaluare stabilit
este posibilitatea asigurarii service-ului, instalarii si a punerii in functiune a
dispozitivelor medicale, iar nu simpla detinere a avizului.

Avizul reprezinta, dupa cum se arata, dovada - potrivit legii nationale
- ca ofertantul, care nu este si producator, poate asigura activitatile
solicitate, situatia de exceptie fiind reglementata tocmai pentru a acoperi
imprejurarile in care service-ul, instalarea si punerea in functiune sunt
oferite de catre producator si care poate fi o persoana juridica romana, caz
in care se vor aplica prevederile legislatiei nationale, sau poate fi persoana
juridica straina, fiindu-i aplicabile prevederile legislatiei din tara de
provenienta.

Mai mult, autoritatea arata ca, in cuprinsul Notelor de bune practici,
document emis de ANAP, se mentioneaza urmatoarele: "furnizorul doar
pune la dispozitia contractantului principal sau chiar subcontractantului
produse sau servicii, dupa caz, fara a interveni in desfasurarea unor etape
din acel contract, nefiind astfel implicat direct in executarea contractului
de achizitie publica"; "in cazul furnizorului, accentul cade pe punerea la
dispozitie a produselor/serviciilor, acceptat fiind si ca furnizorul le poate
instala ori amplasa”.

Totodata, autoritatea subliniaza faptul ca, potrivit alin. (2) al art. 15
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: ,Partile au
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obligatia de a expune situatia de fapt la care se refera pretentiile si
apararile lor in mod corect si complet, fara a denatura sau omite
informatiile care le sunt cunoscute." Asadar, autoritatea apreciaza ca, din
documentele depuse de catre contestator la Consiliul National de
Solutionare a Contestatiilor, reiese cu claritate faptul ca acesta a omis, cu
intentie si in repetate randuri, sa prezinte situatia de exceptie prevazuta
de lege, facand complet abstractie de aceasta si mai mult, insinuand chiar
0 neglijenta a Comisiei de evaluare si un comportament fraudulos al
ofertantului declarat ca§t|gator in conditiile date, autoritatea oplneaza
(of- IR nu si-a indeplinit in mod conform obligatiile ce i revin in cadrul
procedurii administrativ-jurisdictionale prevazuta de Legea nr. 101/2016.
Drept consecinta, astfel cum reiese din documentatia depusa la
punctul de vedere formulat, autoritatea contractanta considera ca, comisia
de evaluare a depus toate diligentele necesare asigurarii ca ofertantul
declarat castigator indeplineste toate conditiile cerute prin documentatia
de atribuire, coroborata cu dispozitiile legale aplicabile, motiv pentru care,
reitereaza solicitarea privind respingerea Contestatiei formulata de
societatea ......... SRL, ca nefondata.
Contestatorul a constituit cautiunea in suma de 3.330,73 ron,
conform art. 61' din Legea nr. 101/2016, fiind depusa recipisa de
consemnare nr. , emisa de CEC Bank - Sucursala Victoria, la data de .

Analizand documentele depuse la dosarul cauzei, Consiliul constata
urmatoarele:

......... , In calitate de autoritate contractanta, a organizat procedura
de licitatie deschisa, organizata in vederea atribuirii contractului avand ca
obiect ,Furnizare dotari echipamente medicale necesare implementarii
proiectului «Dotarea Unitatii de Primire Urgente din cadrul Spitalului Clinic
de Urgenta pentru Copii ......... -,....,>»", cod CPV 33100000-1, in referire la
Lot 11 Infuzomate (Pompe volumetrice), elabordnd, in acest sens,
documentatia de atribuire aferenta si publicand, in SICAP, anuntul de
participare nr. , criteriul de atribuire fiind ,cel mai bun raport calitate-
pret”.

Prin raportul procedurii nr. , pentru Lotul 11 - Infuzomate (Pompe
volumetrice), autoritatea contractanta a intocmit clasamentul ofertelor,
oferta depusa de SC ,,,,,SRL clasandu-se pe locul I, avand 100 de puncte,
oferta contestatorului ......... SRL, clasandu-se pe locul II, avand 73,55
puncte.

Impotriva rezultatului procedurii comunicat prin adresa nr. , pentru
Lotul 11, SC ......... SRL a depus contestatia in cauza ce formeaza obiectul
dosarului nr.

Pe fondul contestatiei formulate de SC ......... SRL, Consiliul retine
urmatoarele:

Contestatorul critica decizia autoritatii contractante de a declara
admisibila oferta depusa de SC ,,,,,SRL pentru lotul 11 Infuzomate (Pompe
volumetrice), sustinand ca aceasta nu indeplineste anumite cerinte din
caietul de sarcini, si anume:
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»,Se va face dovada ca exista un service autorizat pentru fiecare tip
de aparat cu aviz de functionare pentru activitatea de service emis de
Ministerul Sanatatii si autorizatii/diplome training/alte documente sau
autorizatii de la producator sau terte persoane autorizate pentru
personalul implicat in activitatea de service" ;,Transportul, instalarea,
punerea in functiune si instruirea personalului se realizeaza cu personal
specializat si cad in sarcina furnizorului si nu implica costuri suplimentare
pentru beneficiar, fiind incluse in oferta financiara. Instalare si punere in
functiune de catre personal autorizat si instruit de producator"

Acesta sustine ca ofertantul SC ,,,,,SRL nu detine AVIZ de
Functionare emis de Ministerul Sanatatii pentru Pompe Volumetrice,
mentionand ca Activitatea de avizare in domeniul Dispozitivelor medicale
este reglementata de Legea nr. 95/2006 titlul XIX ,Dispozitive medicale" si
de Ordinul nr. 566/2020 cuprinzand 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.

Consiliul retine ca, referitor la aspectele criticate de SC ......... SRL,
autoritatea contractanta i-a solicitat clarificari ofertantului SC ,,,,,SRL prin
adresa nr. , urmare procesului-verbal nr. , iar ofertantul a raspuns in
termenul legal, dupa cum urmeaza:

JInstalarea si punerea in functiune a dispozitivelor medicale ofertate
vor fi realizate de catre producator in temeiul Legii 95/2006 si al
Ordinulului 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 aprobareaNormelor metodologice de aplicare a titlului XX din Legea
nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, referitoare Ia
avizarea activitatilor in domeniul dispozitivelor medicale, publicat in
Monitorul Oficial al Romé&niei, Partea I, nr. 736 din 22 septembrie 2016, cu
modificarile si completarile ulterioare prin intermediul persoane
autorizate in mod expres si instruite de acesta, nominalizate, astfel
cum este indicat in mod expres in documentul intitulat "Declaratie pe
proprie raspundere service autorizat”.

Mentenanta corectiva in perioada de post-garantie a dispozitivului
medical ofertat va fi realizata de catre producator in temeiul Legii 95/2006
si al Ordinului 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 aprobareaNormelor 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 Roméniei, Partea I, nr. 736 din 22 septembrie 2016, cu
modificarile si completarile ulterioare prin intermediul persoane autorizate
in mod expres si instruite de acesta, nominalizate, astfel cum este indicat
in mod expres in documentul intitulat "Declaratie pe proprie raspundere
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service autorizat". Mentenanta preventiva a echipamentelor medicale
ofertate va fi realizata de catre producator in temeiul Legii 95/2006 si al
Ordinului 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 aprobareaNormelor 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 Roméniei, Partea I, nr. 736 din 22 septembrie 2016, cu
modificarile si completarile ulterioare prin intermediul persoane autorizate
in mod expres si instruite de acesta, nominalizate, astfel cum este indicat
in mod expres in documentul intitulat "Declaratie pe proprie raspundere
service autorizat".”

Consiliul retine, totodata, ca potrivit art. 926 alin. (2) teza a ll-a din
Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicata, cu
modificarile si completarile ulterioare, este prevazuta exceptia de la
avizarea activitatilor de comercializare, de distributie si de prestari
de servicii in domeniul dispozitivelor medicale, in situatia in care
acestea se realizeaza de catre insusi producatorul dispozitivelor
medicale ce fac obiectul acestor activitati.

Tinand cont de prezentarea de catre ofertantul SC ,,,,,SRL a
"Declaratiei pe proprie raspundere" (pag 239 din dosarul achizitiei publice)
din care reiese faptul ca "punerea in functiune/instalarea, mentenanta si
repararea echipamentului medical ce formeaza obiectul procedurii de
achizitie publica va fi realizata de catre producatorul acestuia, Co. Ltd.",
prin persoanele imputernicite si instruite in mod expres pentru indeplinirea
activitatilor descrise, Consiliul apreciaza ca oferta SC ,,,,,SRL indeplineste,
potrivit prevederilor legale, cerintele caietului de sarcini.

Sustinerea contestatorului potrivit careia , producatorul nu este parte
in procedura, acesta nefiind nici subcontractant declarat si nici tert
sustinator” nu are nicio relevanta in speta deoarece exceptia prevazuta de
lege, mai sus mentionata, se refera explicit la producatorul dispozitivului
medical.

De asemenea, nici sustinerea contestatorului cu privire la inexistenta
unui angajament ferm al producatorului, prin care acesta se obliga/isi
asuma sa efectueze partea de instalare, instruire si service, nu este reala,
intrucadt un astfel de angajament a fost depus avand urmatorul continut:
»~Am luat la cunostinta despre conditiile caietului de sarcini din cadrul
licitatiei organizate de Consiliul Judetean ......... , anunt nr. 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" (pag 249 din dosarul
achizitiei publice).

In concluzie, Consiliul apreciaza ca cerintele din caietul de sarcini cu
privire la service-ul autorizat pentru fiecare tip de aparat si la serviciile
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conexe (transportul, instalarea, punerea in functiune si instruirea
personalului) sunt indeplinite in mod legal de ofertantul SC ,,,,,SRL
potrivit prevederilor art. 926 alin. (2) teza a ll-a din Legea nr. 95/2006, iar
decizia autoritatii contractante de a declara admisibila oferta acestuia
pentru lotul 11 Infuzomate (Pompe volumetrice), este intemeiata.

In consecinta, luadnd in considerare cele mai sus mentionate, in
temeiul prevederilor art. 26 alin. (6) din Legea nr. 101/2016, Consiliul va
respinge ca nefondata contestatia formulata de SC ......... SRL in
contradictoriu cu ..........

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

CONSILIUL DECIDE:

In temeiul prevederilor art. 26 alin. (6) din Legea nr. 101/2016,
respinge ca nefondata contestatia formulata de SC ......... SRL in
contradictoriu cu ..........

Prezenta decizie este obligatorie pentru parti, in conformitate cu
dispozitiile art. 28 alin. (1) din Legea nr. 101/2016 si poate fi atacata cu
plangere, in temeiul art. 29 din acelasi act normativ, in termen de 10 zile
de la comunicare.
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