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. 2772/C8/3292
Data: 18.09.2025

Prin contestatia inregistrata la Consiliul National de Solutionare a
Contestatiilor cu nr. 58671/25.08.2025, formulata de ..., cu sediul in ...,
inregistrata la Registrul Comertului sub nr. ..., avand CUI ...,
reprezentata legal prin ... — director general si conventional prin ..... ,
adresa unde se solicita comunicarea tuturor actelor de procedura,
impotriva raportului procedurii nr. 16744/08.08.2025 si a adresei de
comunicare a rezultatului procedurii nr. 16987/12.08.2025, cu referire
exclusiva la lotul 1 - Echipamente necesare monitorizarii, evaluarii si
tratamentului UPU, pozitia 2 - ,defibrilator — monitor portabil”, emise
de ..., cu sediul in Satu Mare, str. 25 octombrie nr. 1, judetul Satu Mare,
in calitate de autoritate contractanta, in cadrul procedurii de licitatie
deschisa organizata in vederea atribuirii, pe loturi, a contractului avand
ca obiect ,ACHIZITIA DE ECHIPAMENTE SI DOTARI, INCLUSIV
TRANSPORT, MONTAJ, PUNERE IN FUNCTIUNE, TESTARE, INSTRUIRE DE
PERSONAL SI SERVICE IN PERIOADA DE GARANTIE ( DIPA CAZ)
PENTRU UNITATEA DE PRIMIRI URGENTE IN CADRUL PROIECTULUI -
MODERNIZARE, EXTINDERE SI DOTARE UNITATE DE PRIMIRI URGENTE
DIN CADRUL SPITALULUI JUDETEAN DE URGENTA SATU MARE” - 4
LOTURI (CN1081002) s-a solicitat obligarea autoritatii contractante la:

- anularea raportului procedurii nr. 16744/08.08.2025 si a adresei
de comunicare a rezultatului procedurii nr. 16987/12.08.2025,
referitoare la respingerea ca neconforma a ofertei ...;

- anularea tuturor actelor care au stat la baza emiterii deciziei
autoritatii contractante de anulare a procedurii, precum si a tuturor
actelor subsecvente raportului procedurii si adresei de comunicare a
rezultatului procedurii;

- obligarea autoritatii contractante la reluarea/continuarea
procedurii de achizitie de la etapa de evaluare a propunerii tehnice, in
ceea ce priveste Lotul 1, pozitia 2 - produsul Defibrilator - monitor
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portabil, cu respectarea prevederilor legale si a documentatiei de
atribuire;

- obligarea autoritatii contractante la reevaluarea ofertei depuse de
NOVAINTERMED, in cadrul procedurii de achizitie, cu luarea in
considerare a argumentelor expuse in cadrul prezentei contestatii,
stabilirea unui nou rezultat, legal, al procedurii de achizitie si
comunicarea acestuia, cu respectarea prevederilor legale in vigoare.

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

Prin contestatia formulata, ... critica decizia autoritatii contractante
de a-i respinge ca neconforma oferta depusa in cadrul lotului 1.

Potrivit contestatorului, cu privire la activitatile de comercializare,
reparare (pentru perioada de garantie), verificare si punere in functiune,
dupa caz, a dispozitivelor medicale care alcatuiesc Lotul 1, inclusiv cel
solicitat la pozitia 2 - Defibrilator - monitor portabil, autoritatea
contractanta a solicitat o clarificare ocazie cu care, prin raspunsul
formulat, a fost depus in cadrul acordul de subcontractare incheiat cu
distribuitorul Mediserv S.R.L. (,Mediserv"/,Subcontractantul"), impreuna
cu acordul de sustinere tehnica, avand in vedere ca acesta detine Avizul
nr. 8544/15.11.2022, mai exact toate autorizatiile necesare pentru
producatorul Emtel Sliwa SP.K. (Polonia).

Ulterior acestui raspuns, autoritatea contractanta a solicitat o noua
clarificare, respectiv lamuriri cu privire la stabilirea necorelarii
informatiilor in ceea ce priveste furnizarea dispozitivului medical
Defibrilator - monitor portabil, model Defimax Plus, produs de Emtel
(Polonia) ofertat. Raspunzand acestei noi solicitari, s-a comunicat
autoritatii contractante ca, in ipoteza in care N... ar fi desemnata drept
ofertant castigator, produsul Defibrilator - monitor portabil, model
Defimax Plus al producatorul Emtel Sliwa SP.K., ar urma sa fie furnizat
de catre ..., fiind achizitionat anterior de la subcontractant, care detine
avizul emis, inclusiv pentru producatorul precizat mai sus.

In acest context, autoritatea contractanta a considerat ca oferta
este neconforma, motiv pentru care a respins-o ca atare, iar procedura
de atribuire a lotului 1 a fost anulata.

Contrar sustinerilor autoritatii contractante, contestatorul apreciaza
ca oferta sa este conforma si indeplineste toate cerintele din caietul de
sarcini in ceea ce priveste produsul defibrilator - monitor portabil. In



acest sens, arata ca, raportat la cerintele documentatiei de atribuire, in
cadrul lotului 1 a ofertat a ofertat produsul Defibrilator - monitor
portabil, model Defimax Plus, al producatorului Emtel Sliwa SP.K.
(Polonia), produs care indeplineste toate specificatiile tehnice solicitate.

Acesta sustine ca, raportat la cerinta documentatiei de atribuire:
,Aviz de functionare pentru activitatile de comercializare, reparare (pentru
perioada de garantie), verificare si punere in functiune, emis de ANMDMR
(Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania)
in conformitate cu Ordinul Ministrului Sanatatii 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" a demonstrat faptul ca tertul sustinator si
subcontractantul Mediserv detine Avizul de functionare nr. 8544/
15.11.2022, insotit de Anexa din 25.05.2023 (,Avizul"), ambele emise
de Ministerul Sanatatii - Agentia Nationala a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania (,ANMDMR"), care include si
producatorul Emtel Sliwa SP.K. (Polonia), al produsului ofertat.

Autoritatii contractante i-a fost explicat clar faptul ca, in ipoteza in
care .. ar fi desemnata drept ofertant castigator, produsul Defibrilator -
monitor portabil, model Defimax Plus al producatorul Emtel Sliwa SP.K.,
ar urma sa fie furnizat, fiind achizitionat anterior de la Subcontractant,
care detine avizul emis inclusiv pentru producatorul precizat mai sus.

Mai arata contestatorul ca a depus in cadrul ofertei si Acordul de
subcontractare nr. 3184/06.06.2025, incheiat intre Societate si
Mediserv, cu privire la subcontractarea serviciilor de instalare, punere in
functiune, instruirea personalului medical si tehnic la sediul
Beneficiarului, service in perioada de garantie, punerea la dispozitia ... a
resurselor tehnice si profesionale in ceea ce priveste produsul Defibrilator
- monitor portabil, model Defimax Plus, al producatorului Emtel Sliwa
SP.K. (Polonia), ofertat pentru Lotul 1, pozitia 2.

Avizul emis de ANMDMR pentru subcontractant este valabil si
relevant in prezenta procedura de achizitie, fiind facuta, astfel, dovada
achizitionarii echipamentului de la un producator avizat, intrucat acesta
garanteaza trasabilitatea si conformitatea produsului Defibrilator -
monitor portabil cu specificatiile tehnice formulate in documentatia de
atribuire, in ceea ce priveste Lotul 1, pozitia 2.

De asemenea, precizeaza contestatorul, contrar sustinerilor
autoritatii contractante, faptul ca dispozitiile legale incidente privind
utilizarea sustinerii din partea unui tert vizeaza nu doar perioada de
executare a contractului, ci si etapa evaluarii ofertelor. Mai mult, potrivit
art. 182 alin. (1) din Legea nr. 98/2016, ofertantul poate face dovada
indeplinirii criteriilor de calificare prin sustinerea acordata de terti, iar
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aceasta dovada trebuie evaluata intocmai de autoritatea contractanta in
cadrul Procedurii de achizitie.

Asadar, implicarea tertului sustinator este permisa chiar in faza de
evaluare a ofertelor, in vederea verificarii capacitatii tehnice si/sau
financiare a ofertantului, fara a fi necesara existenta unor dificultati in
executarea ulterioara a contractului, asa cum acrediteaza in mod
nejustificat autoritatea contractanta.

Subcontractantul este tert sustinator, in sensul art. 182 din Legea
nr. 98/2016, iar suportul oferit de acesta consta inclusiv in asigurarea
conformitatii produsului si a documentatiei obligatorii pentru punerea pe
piata, respectiv Avizul emis de ANMDMR, care include producatorul Emtel
Sliwa SP.K. In acest context, intrucat produsul Defibrilator - monitor
portabil va fi achizitionat de catre ...teze oferta pe capacitatea acestuia
(,(...) operatorul economic poate sa se bazeze pe capacitatea tertului
sustinator (...)"), inclusiv prin invocarea Avizului emis de ANMDMR in
favoarea Subcontractantului, aviz ce vizeaza producatorul declarat in
oferta, i.e., Emtel Sliwa SP.K.

Pe de alta parte, raportat la prevederile art. 185 din Legea nr.
98/2016, este pe deplin justificat si, deopotriva, in acord cu dispozitiile
Legii nr. 98/2016, ca autoritatea contractanta sa accepte Avizul emis de
ANMDMR pentru subcontractant, avand in vedere ca, in cadrul
procedurilor de achizitie publica, ofertantul are posibilitatea sa fsi
demonstreze capacitatea tehnica si profesionala prin valorificarea
resurselor detinute de alte entitati, inclusiv terti sau subcontractanti,
atunci cand acestia participa efectiv la executarea contractului, situatie
aplicabila in cazul de fata.

Mai mult, modelul de colaborare ofertant - subcontractant este
echivalent, sub aspectul capacitatii, cu o participare in comun a unor
operatori economici, situatie in care contributia fiecaruia este luata in
calcul pentru indeplinirea cerintelor minime impuse prin documentatia de
atribuire, aspect care nu a fost luat in considerare de Autoritatea
contractanta, in evaluarea ofertei ... in ceea ce priveste produsul ofertat
pentru Lotul 1, pozitia 2.

Prin punctul de vedere inregistrat la Consiliu cu nr. 61061/
02.09.2025, autoritatea contractanta a solicitat respingerea contestatiei
formulata de ... ca nefondata si, pe cale de consecinta, mentinerea in
totalitate a deciziilor adoptate astfel cum sunt acestea consemnate in
Raportul procedurii si adreselor de comunicare a rezultatului procedurii.




Potrivit autoritatii contractante, in cadrul procedurii pentru lotul 1
au fost depuse 2 oferte, printre care si cea a contestatorului, ambele
fiind declarate neconforme, procedura fiind, in consecinta, anulata.

Referitor la criticile formulate de contestator, autoritatea
contractanta precizeaza ca potrivit ofertei contestatorului, liderul
furnizeaza, iar subcontractantul MEDISERV SRL presteaza servicii
adiacente furnizarii. Insa, pentru a desfasura activitatea de furnizare a
unui echipament medical, in cazul de fata al dispozitivului medical
Defibrilator - monitor portabil model Defimax Plus, produs de Emtel
(Polonia), este imperios necesar si obligatoriu ca ofertantul, in cazul de
fata contestatorul ..., sa detina in Avizul si anexele acestuia emise de
ANMDMRR activitatea de distributie pentru acest echipament, in caz
contrar activitatea de distributie ar fi nelegala.

Pentru echipamentul medical Defibrilator - monitor portabil model
Defimax Plus ofertat, produs de Emtel (Polonia) ofertantul contestatorul
Novaintermed SRL nu detine in Avizul nr. 158/14.02.2025 si anexele
acestuia emise de ANMDMRR activitatile de import dispozitive medicale,
distributie dispozitive medicale si instalare si/sau mentenanta, pentru
dispozitivele medicale ale producatorului Emtel (Polonia), acestea fiind
detinute doar de catre subcontractantul si tertul sustinator Mediserv SRL
in Avizul nr. 8544/ 15.11.2022 si anexele acestuia emise de ANMDMRR,
asa cum reiese clar confirmat si ca urmare a solicitarii de clarificari din
timpul evaluarii in legatura cu acest fapt.

Faptul ca subcontractantul si tertul sustinator ... SRL detine
activitatea de distributie dispozitive medicale ale producatorului Emtel
(Polonia), in speta pentru echipamentul medical ofertat Defibrilator -
monitor portabil model Defimax Plus, nu poate substitui, completa sau
inlocui lipsa activitatii de distributie a contestatorului ofertant
Novaintermed SRL din avizul detinut de acesta.

Potrivit autoritatii contractante, aceasta resursa solicitata prin
documentatia de atribuire si anume aviz pe activitati de furnizare (import
si/sau distributie) echipamente medicale nu este o resursa transferabila
in conditiile legii. Pe de alta parte, arata ca, potrivit documentatiei de
atribuire, activitatea de furnizare nu poate fi subcontractata.

Asadar, autoritatea contractanta sustine ca nu a putut admite sau
lua in considerare interpretarea/raspunsul eronat al contestatorului
ofertant ca urmare a solicitarii de clarificari nr. 16302/05.08.2025; din
afirmatiile contestatorului reiese faptul ca acesta nu a inteles cerintele
impuse prin documentatia de atribuire, respectiv prin Ordinului ANAP nr.
1.554 din 17 august 2023 cu privire la imposibilitatea de a subcontracta
furnizarea ci doar serviciile (punere in functiune, service, etc.).

In consecinta, s-a apreciat ca ... nu detine in Avizul nr.
158/14.02.2025 si anexele acestuia emise de ANMDMRR activitatile de
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import dispozitive medicale, distributie dispozitive medicale in discutie,
pentru dispozitive medicale ale producatorului Emtel (Polonia), acestea
fiind detinute doar de catre subcontractantul si tertul sustinator Mediserv
SRL in Avizul nr. 8544/ 15.11.2022 si anexele acestuia emise de
ANMDMRR, iar in conditiile in care activitatea de furnizare nu poate fi
subcontractata prin prisma cerintelor din Documentatia de atribuire,
caracterul neconform ai ofertei contestatorului este cat se poate de
evident.

Prin adresa nr. 19414/11.09.2025, inregistrata la Consiliu cu nr.
64615/16.09.2025, autoritatea contractanta a transmis documente din
dosarul achizitiei.

Preliminar, Consiliul constata ca ... a facut dovada constituirii
cautiunii, depunand la dosar, in original, recipisa de consemnare a
cautiunii nr. 211606461/1, eliberata de CEC Bank, in data de 25.08.202,
in cuantum de 17953,79 lei.

Din documentele depuse de parti si din sustinerile acestora,
Consiliul constata urmatoarele:

.., In calitate de autoritate contractanta, a organizat procedura de
licitatie deschisa (..), in vederea atribuirii contractului avand ca obiect
,ACHIZITIA DE ECHIPAMENTE SI DOTARI, INCLUSIV TRANSPORT,
MONTAJ, PUNERE IN FUNCTIUNE, TESTARE, INSTRUIRE DE PERSONAL
SI SERVICE IN PERIOADA DE GARANTIE (DUPA CAZ) PENTRU UNITATEA
DE PRIMIRI URGENTE IN CADRUL PROIECTULUI - MODERNIZARE,
EXTINDERE SI DOTARE UNITATE DE PRIMIRI URGENTE DIN CADRUL
SPITALULUI JUDETEAN DE URGENTA SATU MARE”.

Criteriul de atribuire a contractului a fost stabilit ,cel mai bun
raport calitate pret”, iar valoarea estimata a procedurii este de
1.211.559,1 lei, fara TVA. Valoarea estimata a lotului 1 - Echipamente
necesare monitorizarii evaluarii si tratamentului in UPU, care face
obiectul prezentei contestatii, este de 897.689,03 lei, fara TVA.

Nemultumit de respingerea ofertei sale, ... a formulat prezenta
contestatie.

Litigiul partilor priveste, in esenta, ne/acceptarea avizului
subcontractantului ... pentru furnizarea defibrilatorului ofertat de ....

Consiliul retine ca, prin fisa de date a achizitiei (IV.4.1), s-a
prezentat urmatoarea regula de prezentare a propunerii tehnice:

»5) pentru LOT 1 -pentru produse - dispozitive medicale:

-Aviz de functionare pentru activitatile de comercializare,
reparare (pentru perioada de garantie), verificare si punere in
functiune, emis de ANMDMR (Agentia Nationala a Medicamentului si a



Dispozitivelor Medicale din Romania) in conformitate cu Ordinul Ministrului
Sanatatii 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.”

Asadar cerinta a fost clara: ofertantul sa prezinte aviz emis de
ANMDMR, pentru partea de comercializare. Aceasta conditie este impusa
de Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii.

In vederea solutionarii, Consiliul retine a fi relevante urmatoarele
prevederi din:
> 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 conditiile 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 structurd 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
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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.”

> 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”):

> JArt. 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 - persoand fizicd 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 stabilita in Romania sau in alt
stat membru al Uniunii Europene care introduce pe piata din Romania un dispozitiv
medical dintr-o tara terta;

c) distribuitor - orice persoana fizica sau juridica din lantul de
aprovizionare, alta decat producatorul sau importatorul, care pune la dispozitie
dispozitive medicale in cursul unei 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) mentenantd - 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 completda 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 Roméania (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.

(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.”

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
ANMDAMR.

In cauza de fata, NOVAINTERMED SRL s-a angajat, prin oferta, sa
furnizeze autoritatii contractante dispozitivul medical Defibrilator -
monitor portabil, model Defimax Plus al producatorul Emtel Sliwa SP.K.

Analizand oferta contestatorului, Consiliul observa ca nici avizul de
functionare, dar nici anexa acestuia, emise de ANMDMR pentru
NOVAINTERMED SRL, nu cuprind defibrilator, dar nici producatorul Emtel
Sliwa SP.K. (fapt aratat chiar de petent in contestatie).

Prin urmare, nedetinerea de catre ofertantul NOVAINTERMED SRL a
avizului ANMDMR, pentru activitatea de distributie a defibrilatorului
produs de Emtel Sliwa SP.K., 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 verificarii veridicitatii celor
declarate in documentatia prevazuta la art. 5 alin. (3) sau de céate ori este nevoie.
(2) In cazul in care, in urma controalelor inopinate, se constatd neconformititi
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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
neconformitatilor, pe o perioada de maximum 3 luni.].

Lipsind avizarea in cauza, ... nu poate pune pe piata, in mod legal,
defibrilatorului produs de Emtel Sliwa SP.K. Deci, ... nu are calitatea de
ofertant in prezenta procedura de atribuire, ofertant fiind doar operatorul
economic care oferta, in_mod licit, produse, conform definitiilor de la art.
3 alin. (1) din Legea nr. 98/2016:

»,9g) 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 (...)".

In situatia in care un ofertant nu oferd in mod licit
produse/servicii/lucrari, comisia de evaluare are obligatia de a-l1 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.”

Astfel, autoritatea contractanta a procedat in mod legal, respingand
oferta contestatorului.

Nu are relevanta faptul ca subcontractantul ... detine aviz de
functionare, emis de ANMDMR, pentru activitatea de distributie a
defibrilatorului produs de Emtel Sliwa SP.K., din moment ce MEDISERV
SRL nu are calitatea de ofertant, adica nu va vinde echipamentul direct
catre achizitor. MEDISERV SRL s-a angajat, prin acordul de
subcontractare nr. 3184/06.06.2025, sa desfasoare activitatile de
instalare, punere in functiune, instruirea personalului medical si tehnic la
sediul beneficiarului.

Atata timp cat ... nu detine aviz ANMDMR, asa cum impune Legea
nr. 95/2006 si cum s-a precizat in fisa de date a achizitiei, operatorul nu
are dreptul sa vanda autoritatii contractante echipamentul. In acest s-a
pronuntat Consiliul si in precedent, cum ar fi decizile CNSC nr.
6/C7/2537/04.01.2021 si nr. 1639/C7/1739/14.07.2023.

Consiliul nu poate valida sustinerile contestatorului ca, prin avizul
detinut de subcontractant, este asigurata trasabilitatea si conformitatea




produsului, din moment ce nu s-au pus in discutie aceste aspecte. Nu s-a
infirmat, de achizitor, nici calitatea de sustinator si subcontractant a ...
Din contra, achizitorul a luat in considerare subcontractantul pentru
activitatile de instalare, punere in functiune, instruirea personalului
medical si tehnic.

Insa, respingerea ofertei a intervenit pentru nedetinerea avizului de
catre ..., adica pentru faptul ca acesta nu are dreptul de a pune pe piatad
echipamentul ofertat. In fapt, ofertantul nu a demonstrat ca are
capacitatea de exercitare a activitatii profesionale, asa cum impune
Legea nr. 95/2006.

In acest sens este si Hotarare nr. 429/2021 din 25.02.2021,
pronuntata de Curtea de Apel Bucuresti, Sectia a IX-a Contencios
Administrativ si Fiscal (cod R] 586636e7): ,Rezulta din raspunsul prezentat
ca ofertantul nu indeplinea la data limita stabilita pentru depunerea ofertelor
unul dintre criteriile de calificare si anume cel privind capacitatea de exercitare
a_activitatii _profesionale in ceea ce priveste comercializarea, instalarea si
punerea in_functiune a dispozitivelor medicale pentru toata configuratia
echipamentului solicitat, in sensul ca nu detinea Aviz emis de Ministerul
Sanatatii pentru activitatiile anterior mentionate in ceea ce priveste
dispozitivele medicale injector substanta de contrast si lampa examinare
(document solicitat prin cerinta 2 de la pct. III.1.b) al fisei de date a achizitiei),
desi in DUAE ofertantul a declarat ca indeplineste toate criteriile de calificare si
implicit detine Avizul solicitat.”

Legea nr. 95/2006 si documentatia de atribuire sunt clare:
distribuitorul/furnizorul dispozitivului medical trebuie sa detina aviz de
functionare, in care sa se regdseasca tipul produsului si numele
producatorului.

In fapt, contestatorul solicita achizitorului sa ignore legea, dar si
regulile stabilite in fisa de date a achizitiei. O eventuala acceptare a
ofertei neconforme depuse de ... ar insemna o incalcare a principiului
transparentei si a principiului tratamentului egal, statuare la art. 2 alin.
(2) din Legea nr. 98/2016.

Din modul de formulare a criticilor se constata ca petentul incearca
0 negociere a ofertei sale, in sensul transformarii ofertei sale din
neconforma, in conforma.

De luat in seama este Hotararea CjUE din 11 mai 2017, cauza C
131/16, Archus, Gama Jacek Lipik impotriva Polskie Gérnictwo Naftowe i
Gazownictwo S A: ,27 Principiul egalitatii de tratament si obligatia de
transparenta se opun de asemenea oricarei negocieri intre autoritatea
contractanta si un ofertant in cadrul unei proceduri de atribuire a unui contract
de achizitii publice, ceea ce implica faptul ca, in principiu, o oferta nu poate fi
modificata dupa depunerea sa nici la initiativa autoritatii contractante, nici la
cea a ofertantului (a se vedea in acest sens Hotararea din 29 martie 2012, SAG
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ELV Slovensko si altii, C-599/10, EU:C:2012:191, punctul 36, precum si

Hotararea din 10 octombrie 2013, Manova, C-336/12, EU:C:2013:647, punctul

31). 28 Astfel, a permite autoritatii contractante sa solicite unui candidat a
carui oferta o apreciaza a fi imprecisa sau neconforma cu specificatiile tehnice
din caietul de sarcini clarificari in aceasta privinta ar implica riscul de a se
considera ca aceasta autoritate contractanta, in cazul in care oferta
candidatului respectiv ar fi in final retinutd, a negociat in mod confidential
aceasta oferta, in detrimentul celorlalti candidati si cu incalcarea principiului
egalitatii de tratament (Hotaradrea din 29 martie 2012, SAG ELV Slovensko si

altii, C-599/10, EU:C:2012:191, punctul 37).”

In concluzie, nefiind motive de infirmare a deciziei comisie de
evaluare, privitor la oferta petentului, Consiliul, in temeiul art. 26 alin.
(6) din Legea nr. 101/2016, va respinge, ca nefondata, contestatia
formulata de ... in contradictoriu cu ...

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

CONSILIUL DECIDE:
Respinge, ca nefondata, contestatia formulata de . in contradictoriu

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



Redactata in 4 exemplare
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