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In conformitate cu prevederile art. 12 alin. (1) si ale art. 27
alin. (1) din Legea nr. 101/2016 privind remediile si caile de atac
in materie de atribuire a contractelor de achizitie publica, a
contractelor sectoriale si a contractelor de concesiune de lucrari
si concesiune de servicii, precum si pentru organizarea si
functionarea Consiliului National de Solutionare a Contestatiilor,
Consiliul adopta urmatoarea

DECIZIE
Nr. ...
Data: ...

Prin contestatia nr. ..., transmisa, initial, prin mijloace electronice

(e-mail) si, ulterior, in original, prin posta, inregistrata la Consiliu sub nr.
..Si, respectiv, sub nr. ..., ..., cu sediul in ..., inregistrata la Oficiul
Registrului Comertului sub nr. ..., avand CIF RO ..., reprezentata de
administratorii ... si ..., a contestat raportul procedurii nr. ..., emis in
cadrul procedurii de atribuire prin ,licitatie deschisa”, online, fara etapa
finala de licitatie electronica, a contractului de achizitii publice avand ca
obiect ,Echipament de tomografie computerizata, minim 128 slice-uri
achizitionate”, cod CPV 33115000-9 (Rev.2), initiata de ..., in calitate de
autoritate contractanta, cu sediul in... si a solicitat urmatoarele:

In principal:

- anularea partiala a raportului procedurii nr. ..., in ceea ce priveste
decizia autoritatii contractante de a declara admisibila, conforma si
castigatoare oferta depusa de ... si a tuturor actelor subsecvente;

- obligarea autoritatii contractante la continuarea procedurii de
atribuire, prin:

« reevaluarea ofertei depuse de catre ...;

« declararea acesteia, ca fiind inacceptabila si neconforma si

« emiterea unui nou raport al procedurii, in conformitate cu
prevederile legale si in conditiile statuate in decizia ce se va

A pronunta.

In subsidiar:

- in baza art. 26 alin. (10) teza a II-a din Legea nr. 101/2016,
atribuirea contractului catre ....

.., in calitate de ofertant castigator, cu sediul in ..., inregistrata la
Oficiul Registrului Comertului sub nr. ..., avand CIF RO ..., reprezentata
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legal de administrator ..., a inaintat, initial, prin mijloace electronice (e-
mail), la data de 23.10.2020 si, ulterior, in original, prin posta, ,cerere
de interventie in interes propriu” nr. ..., inregistrata la Consiliu sub nr. ...
si, respectiv, sub nr. ..., prin care a solicitat respingerea contestatiei
formulata de ..., ca nefondata si mentinerea raportului procedurii nr. ...,
precum si a tuturor si oricaror acte anterioare si/sau subsecvente si
conexe acestuia.

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

In sustinerea contestatiei, ... aratd cd oferta sa a fost clasatd pe
locul 2, ofertantul declarat castigator fiind ....

In cele ce urmeaza, ... prezinta considerentele de fapt si de drept,
care confera caracterul nelegal si neintemeiat al raportului procedurii.

Astfel, contestatoarea reda cerinta nr. 1 si nr. 2 din cadrul sectiunii
ITT - Informatii juridice, economice, financiare si tehnice, Cap.III.1 -
Conditii de participare - Situatia personala a candidatului sau ofertantului
(pct. III.1.1 .a), subliniind ca autoritatea contractanta a solicitat fiecarui
operator economic participant la procedura (in calitate de ofertant, tert
sustinator sau subcontractant) completarea DUAE separat, cu
informatiile aferente situatiei acestuia.

. reda si cerintele nr. 1 si nr. 4 din cadrul Sectiunii III.1.1.b) a
fisei de date a achizitiei, aratdnd, de asemenea, ca specificatiile tehnice
aferente procedurii, parte a caietului de sarcini, precizeaza in cadrul
subpunctului  1.14. - Accesorii (pag.22), ca in configuratia
echipamentului trebuie sa fie incluse, printre altele, si dispozitivele
medicale: Injector substanta de contrast cu cap dublu si interfata
comuna cu consola de operare a CT-ului si Printer dual, filme termice si
hartie,

In aceeasi ordine de idei, contestatoarea invedereaza ca Iin
conformitate cu art. 926 si 927 din Legea nr. 95/2006, privind reforma in
domeniul sanatatii, in vederea importului, distributiei, depozitarii,
repararii, mentenantei si punerii in functiune a acestor accesorii: Injector
substanta de contrast cu cap dublu si interfata comuna cu consola de
operare a CT-ului si Printer dual, filme termice si hartie, o conditie
obligatorie este detinerea avizului de functionare eliberat de catre
Ministerul ~Sanatatii, Agentia Nationald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale de catre operatorul economic. In acest sens, reda
art. 926, respectiv art. 927 alin. (1) si (3) din Legea nr. 95/2006.

Cu privire la aplicabilitatea dispozitiilor Legii nr. 95/2006 in aceasta
speta si, implicit, obligativitatea de a detine avizul ANMDMR pentru
accesoriile injector substanta de contrast cu cap dublu si interfata
comuna cu consola de operare a CT-ului si Printer dual, filme termice si
hartie, ... prezinta urmatoarele:

- Dispozitiile art. 903 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in

domeniul sanatatii definesc dispozitivele medicale prin trimiterile
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facute la dispozitiile art. 2 pct. 1 din HG nr. 798/2003, art. 2,
pct. 1 din HG nr. 54/2009 si art. 2 alin. (1) din HG nr. 55/2009.

- In acest sens, contestatoarea reda art. 2 alin. (1) pct. 1 si 2,
respectiv art. 1 din HG nr. 54/2009, concluzionand ca, cerinta
existentei unui aviz din partea ANMDMR se impunea a fi
indeplinita pentru Injector substanta de contrast cu cap dublu si
interfata comuna cu consola de operare a CT-ului si Printer dual,
filme termice si hartie.

Totodata, ... subliniaza ca specificatiile tehnice aferente procedurii,
parte a caietului de sarcini, precizeaza in cadrul Capitolului , Conditii
specifice solicitate”, ca ofertantul trebuie sa asigure: ,Amenajarea
spatiului unde urmeaza sa fie instalat echipamentul, conform vizitei
amplasamentului. Spatiul este reprezentat de camera de scanare,
camera de comandad, camera de interpretare rezultate, holul si baia. Se
vor efectua toate amenajarile specifice: ecranarea peretilor, geam
plumbat intre camera de comanda si camera de examinare, usa
plumbatad acces camera de scanare, finisarea peretilor dupa ecranare,
linoleum electroconductiv, tavan casetat, obloane plumb la ferestre.
Pentru camerele de comanda si interpretare a rezultatelor si holul dintre
ele, se va efectua reconditionarea acestora, conform standardelor
medicale.” ,Furnizorul va instala panoul electric necesar echipamentului,
in conformitate cu cerintele producatorului. De asemenea, va asigura
conectarea acestuia cu postul trafo din incinta spitalului, incluzand atéat
cablul de forta necesar, cat si conectarea efectiva a acestuia in postul
trafo”.

In cele ce urmeaza, contestatoarea reda cerinta nr. 1 din cadrul
Cap. III.1.1.b) - Capacitatea de exercitare a activitatii profesionale din
cadrul fisei de date a achizitiei - Informatii si formalitati necesare pentru
evaluarea respectarii cerintelor mentionate, subliniind ca ofertantul
clasat pe primul loc, respectiv ..., nu respecta aceasta cerinta
obligatorie, deoarece:

- Nu are in cadrul obiectului de activitate al societatii codurile CAEN
necesare pentru a desfasura aceste lucrari de amenajare si lucrari de
instalatii electrice (conform certificatului constatator);

- Desi nu indeplineste cerinta cu privire la obiectul de activitate, nu
a declarat subcontractori pentru aceste lucrari, astfel cum este solicitat,
in mod obligatoriu, in cadrul fisei de date a achizitiei.

Drept urmare, ... sustine ca, ofertantul clasat pe primul loc,
respectiv ..., nu respecta cerintele obligatorii din cadrul fisei de date si a
caietului de sarcini, deoarece:

1) Nu a prezentat in cadrul ofertei avizele ANMDRM pentru Injector
substanta de contrast cu cap dublu si interfata comuna cu consola de
operare a CT-ului si Printer dual, filme termice si hartie. Desi nu detine
aceste avize, nu a declarat subcontractori pentru furnizarea acestor
accesorii, astfel cum este solicitat, in mod obligatoriu, in cadrul fisei de
date a achizitiei;
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2) Nu are in cadrul obiectului de activitate al societatii codurile
CAEN necesare pentru a desfasura lucrarile de amenajare si lucrarile de
instalatii electrice solicitate in cadrul caietului de sarcini (conform
certificatului constatator). Desi nu indeplineste conditiile legale pentru a
executa aceste lucrari, nu a declarat subcontractori, astfel cum este
solicitat, in mod obligatoriu, in cadrul fisei de date a achizitiei.

In aceeasi ordine de idei, contestatoarea arata ca a declarat in
cadrul procedurii urmatorii subcontractori (prezentand si documentele
solicitate in acest sens):

- ..., cu privire la livrare, transport, instalare, punere in functiune,
instruire personal utilizator, service in perioada de garantie
pentru echipamentul Printer dual, filme termice si hartie. Astfel
cum a fost prezentat in cadrul ofertei ..., societatea ... detine
Avizul de functionare nr. ... din data de 29.05.2019, eliberat de
catre Ministerul Sanatatii, Agentia Nationala a Medicamentului si
a dispozitivelor medicale, aviz valabil pentru ,dispozitive
medicale electromecanice (imprimante de uz medical, etc.)”;

- ..., cu privire la livrare, transport, instalare, punere in functiune,
instruire personal utilizator, service in perioada de garantie
pentru echipamentul Injector substanta de contrast cu cap dublu
si interfata comuna cu consola de operare a CT- ului. Astfel cum
a fost prezentat in cadrul ofertei ..., societatea ... detine Avizul
de functionare nr. ... din data 07.01.2019, eliberat de catre
Ministerul Sanatatii, Agentia Nationala a Medicamentului si a
dispozitivelor medicale, aviz valabil pentru , dispozitive medicale
imagistica medicala (injectoare solutii contrast)”, si

- ..., cu privire la Amenajarea spatiului unde urmeaza sa fie
instalat echipamentul. Astfel cum a fost prezentat in cadrul
ofertei ..., societatea ..., inregistrata la Registrul Comertului sub
nr. ..., conform certificatului constatator, are drept activitate
principala ,Alte lucrari speciale de constructii nca, cod CAEN
4399" si activitati secundare: ,Lucrari de constructii a cladirilor
rezidentiale si nerezidentiale; Lucrari de instalatii electrice,;
Lucrari de instalatii sanitare, de incalzire si de aer conditionat;
Alte lucrari de instalatii pentru constructii; Lucrari de ipsoserie;
Lucrari de vopsitorie, zugraveli si montari de geamuri; Lucrari de
tdmplarie si dulgherie; Alte lucrari de finisare”.

Drept urmare, contestatoarea opineaza ca subcontractorul sau
indeplineste in totalitate cerintele din fisa de date a achizitiei cu privire la
obiectul de activitate necesar pentru activitatile aferente amenajarii
spatiului.

In acest sens, ... subliniaza ca din cuprinsul raportului procedurii
nr. ..., punctele 3.1. - Accesarea ofertelor si 5 - Concluzii si semnaturi
rezulta cad, ... nu a declarat subcontractori in cadrul acestei proceduri.
Tot in cuprinsul raportului procedurii nr. ..., la punctul 3.2.2. - Evaluarea
propunerilor tehnice, autoritatea contractanta mentioneaza urmatoarele:
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»~Comisia de evaluare a participat in data de 09.09.2020, la sediul SUUE,
la reevaluarea ofertelor ca urmare a Deciziei CNSC nr. ... din ...,
inregistrata la sediul autoritatii contractante cu nr. ..., intocmindu-se
procesul verbal nr. ., In urma acestei reevaluari, autoritatea
contractanta a constatat ca:

.- In avizul de functionare nr. ... din 05.11.2018 emis de ANMDM
pe numele ofertantului ..., nu reiese ca societatea in cauza este avizata
pentru comercializarea, punerea in functiune, instalarea si intretinerea
acestor accesorii (imprimantei cu film si hartie si a injectorului)”;

- In cadrul procedurii nu reiese ca ofertantul ... se bazeaza pe alti
subcontractanti pentru indeplinirea cerintei privind amenajarea
spatiului”.

In cele ce urmeazs, contestatoarea citeazd din raportul procedurii,
concluzionand ca autoritatea contractanta nu a precizat, in acesta, daca
ofertantul ... a prezentat, in afara de raspunsurile la solicitarile de
clarificari despre care se face vorbire in raport, si documentele solicitate
conform adresei nr. ....

Mai mult, ... subliniaza ca din raportul procedurii nu reiese ca
ofertantul ... ar fi prezentat documentele solicitate de autoritatea
contractanta, ci doar a afirmat in raspuns ca cele doua accesorii (printer
si injector) sunt optiuni ale sistemului CT, ca si cum ele ar fi produse de
producatorul CT, lucru evident neadevarat.

In plus, contestatoarea arata ca in raspunsul pe care I-a prezentat
autoritatii contractante, ofertantul ... sustine, in mod eronat, ca cele
doua dispozitive, solicitate la capitolul accesorii (Injector substanta de
contrast cu cap dublu si interfata comuna cu consola de operare a CT-
ului si Printer dual, filme termice si hartie) ar reprezenta optiuni ale
echipamentului de tomografie computerizata ofertat de ....

In acest sens, ... mentioneaza ca optiunile unui echipament
medical, in general, si ale unui echipament computer tomograf, in
particular, indiferent de numele producatorului acestuia, reprezinta
componente software sau hardware dezvoltate de producatorul respectiv
si compatibile cu modelul de computer tomograf sau familia din care
acesta face parte. Imprimantele medicale sunt dispozitive de sine
statatoare, care pot fi conectate si utilizate la mai multe tipuri de
echipamente medicale de imagistica, cum ar fi computer tomograf, RMN,
echipament de radiologie, mamograf, etc., ca atare, nu sunt dedicate
doar echipamentului computer tomograf, astfel incat ele sa poata fi
denumite optiuni, asa cum, in mod eronat, afirma ofertantul ....

In urma studierii site-ului ... al producatorului de echipamente
medicale ..., ... a concluzionat ca nu se regasesc enumerate in portofoliul
propriu dispozitivele Injector substanta de contrast cu cap dublu si
interfata comuna cu consola de operare a CT-ului si Printer dual, filme
termice si hartie.

Un alt aspect subliniat de contestatoare este ca ofertantul ... este
distribuitor autorizat pentru comercializarea, punerea in functiune,
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instalarea Si intretinerea echipamentelor din portofoliul
producatorului ....

De asemenea, ... invedereaza ca accesoriul ,Printer dual, filme
termice si hartie”, astfel cum este solicitat in caietul de sarcini, adica un
printer medical capabil sa printeze, atat pe film termic, cat si pe hartie,
imaginile medicale pentru stabilirea unui diagnostic exact, primite de la
orice echipament de imagistica medicala (ex. computer tomograf, RMN,
echipament de radiologie, etc.) se gaseste doar in portofoliul
producatorului de printere ..., al carui unic distribuitor in Romania este
compania ..., autorizata atat de producatorul ... cat si de Ministerul
Sanatatii, Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale pentru comercializare, instalare, punere in functiune, instruire,
asigurare garantie, piese de schimb si service pentru printerele medicale

cu filme termice si hartie, din portofoliul .... Astfel, desi sunt mai multi
producatori consacrati de printere, de exemplu vee) weny eee, ..., doar
producatorul ... este singurul, care produce printere de diagnostic

medical, atat pe film cat si pe hartie.
Prin urmare, ... considera ca pentru a indeplini aceasta cerinta a

caietului de sarcini ... ar fi trebuit sa oferteze acest printer ... si sa
declare firma ... (unic distribuitor in Romania al acestui produs) ca
subcontract.

In urma studierii certificatului constatator al ofertantului ..., €mis
de ONRC, contestatoarea a concluzionat ca la capitolele ,Activitate
principala” si ,Activitati autorizate conform art. 15 din Legea nr.
359/2004” nu se regasesc coduri CAEN, care sa permita indeplinirea
cerintelor din caietul de sarcini (pag. 22 si 23), enumerate in cadrul
capitolului ,Conditii specifice solicitate”.

Mai mult, ... sustine ca raspunsul ... catre autoritatea contractanta
nu aduce dovezi cu privire la indeplinirea cerintelor referitoare la
amenajarea spatiului, astfel cum sunt acestea prezentate in caietul de
sarcini. Ori, angajarea personalului necesar nu inlatura neconformitatea
ofertei ..., avand in vedere ca societatea nu este autorizata din punct de
vedere legal sa execute respectivele lucrari de amenajare, implicit nu
detine codurile CAEN necesare acestor activitati.

Astfel, avand in vedere ca ofertantul ...:

1) Nu detine avizele emise de catre Ministerul Sanatatii, Agentia
Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, pentru
dispozitivele solicitate la Capitolul 1.14 Accesorii: Printer dual, filme
termice si hartie si Injector substanta de contrast cu cap dublu si
interfata comuna cu consola de operare a CT-ului, astfel cum este
solicitat in cadrul fisei de date a achizitiei si a caietului de sarcini;

2) Nu detine in certificatul constatator, emis de ONRC, la capitolele
»Activitate principald” si ,Activitati autorizate conform art. 15 din Legea
nr. 359/2004"” codurile CAEN necesare executarii lucrarilor enumerate in
cadrul caietului de sarcini (pag. 22 si 23) capitolul ,Conditii specifice
solicitate”,
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3) Nu a declarat subcontractori care sa detina avizele detaliate la
punctul 1) anterior si codurile CAEN necesare executarii lucrarilor la care
se face referire la punctul 2 de mai sus,

contestatoarea opineaza ca oferta acestuia este inacceptabila.

In sustinerea afirmatiilor sale, ... prezinta urmatoarele:

- In cadrul unor proceduri similare, in care s-a solicitat la capitolul
accesorii ,Printer cu film si hartie”, ofertantii participanti la procedurile
respective au declarat acelasi subcontractant pentru ,Printer cu film si

hartie”, si anume ..., pe care doar ... |-a declarat subcontractant in
aceasta procedura;

- Astfel, in cadrul procedurii cu anuntul de
participare .../20.11.2019, organizata de autoritatea contractanta ...,
atat ofertantul ..., cat si ... au declarat acelasi subcontractant - ...,

conform declaratiei de participare, pentru instalare, punere in functiune,
instruire personal si service in perioada de garantie, pentru imprimanta
filme si hartie model ..., producator ....

- De asemenea, in cadrul procedurii cu anuntul de
participare .../09.07.2019, organizata de autoritatea contractanta ...,
ofertantul ... a declarat subcontractant societatea ..., conform
Declaratiei de participare, pentru instalare, punere in functiune, instruire
personal si service in perioada de garantie, pentru imprimanta filme si
hartie model ..., producator ....

- Totodata, in cadrul procedurii cu anuntul de
participare .../01.08.2019, organizata de autoritatea contractanta ...,
ofertantul ... a declarat subcontractant societatea ..., conform

Declaratiei de participare, pentru instalare, punere in functiune, instruire
personal si service in perioada de garantie, pentru imprimanta filme si
hartie model ..., producator ....

- ofertantul ... nu a declarat, in cadrul procedurii un subcontractant
pentru dispozitivul ,Printer dual, filme termice si hartie” si nici nu detine
autorizatie de import, comercializare, instalare, punere in functiune,
instruire personal si service in perioada de garantie, pentru acest
accesoriu, motiv pentru care oferta ... trebuia declarata inacceptabila.

In drept, contestatoarea invoca si reda art. 1769 din Codul Civil,
subliniind ca potrivit art. 1770 din Codul Civil, in cazul subcontractarii,
executarea contractului de furnizare raméne sub supravegherea
furnizorului si acesta raspunde fata de beneficiar pentru calitatea
produselor si a serviciilor furnizate de tertul subcontractant, avand insa
drept de regres impotriva acestuia. Astfel, serviciul din obiectul
contractului care este in fapt furnizat/prestat de catre un tert nu poate fi
realizat, decat prin subcontractare. Astfel, orice conventie prin care
contractantul incredinteaza o parte din realizarea contractului catre un
tert, este considerata de legislatia in vigoare a fi un contract de
subcontractare.

In acest sens, ... invoca si reda art. 3 alin. (1) lit. yy) din Legea nr.
98/2016, aratand ca obligatia declararii subcontractantului si depunerii
de catre ofertant a unui DUAE pentru acesta rezulta din prevederile art.
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55 din Legea nr. 98/2016 si art. 104 alin. (3) si art. 123 alin. (2) din
normele anexate Hotararii Guvernului nr. 395/2016.

De asemenea, contestatoarea sustine ca operatorii economici care
au depus oferte in cadrul procedurii au obligatia de a cunoaste
prevederile legislatiei in domeniul achizitiilor publice si de a indeplini
cerintele din documentatia de atribuire, dacd urmeaza sa apeleze la
capacitatile altor entitati pentru findeplinirea lor, in speta pentru
executarea partilor din contract. In cazul in care acestia apeleaza la
subcontractanti pentru furnizarea dispozitivelor medicale Printer dual,
filme termice si hartie si Injector substanta de contrast cu cap dublu si
interfata comuna cu consola de operare a CT-ului, acestia aveau
obligatia de a prezenta un DUAE pentru subcontractant, completat cu
informatiile specifice implicarii subcontractantului in cadrul derularii
contractului.

Totodata, ... mentioneaza ca documentatia de atribuire, alcatuita
din fisa de date, caietul de sarcini, formularele necesare si modelul de
contract, la care se adauga clarificarile postate in SEAP, nu a fost
contestata de niciun operator economic, drept pentru care toate
prevederile acesteia si-au consolidat forta obligatorie, atat pentru
autoritatea contractanta, cat mai ales pentru operatorii economici
participanti la procedura de atribuire, inclusiv pentru .... In concluzie,
documentatia acceptata implicit de toate societatile ofertante le impunea
sa 1i urmeze cu strictete prescriptiile, sens in care dispune si art. 75 din
Legea nr. 98/2016 - ofertantul depune oferta elaborata in conformitate
cu informatiile si cerintele prevazute in documentele achizitiei, precum si
art. 123 alin. (1) din normele aprobate prin Hotararea Guvernului nr.
395/ 2016 - ofertantul elaboreaza oferta in conformitate cu prevederile
documentatiei de atribuire. Prin depunerea ofertelor la procedura, se
presupune ca ofertantii si-au insusit documentatia de atribuire fara
rezerve, ceea ce inseamna ca nu li se poate scuza nicio abatere de la
prescriptiile ei, opozabile in cel mai mic detaliu.

In sustinerea afirmatiei sale, potrivit careia subcontractantii trebuie
mentionati in oferta, neputand fi acceptata mentionarea lor ulterioara
depunerii ofertei, contestatoarea invoca unele decizii ale instantelor de
judecata.

Mai mult, ... subliniaza ca actuala legislatie obliga autoritatea
contractanta sa solicite ofertantului sa precizeze in oferta partea din
contract pe care urmeaza sa o subcontracteze si datele de identificare
ale subcontractantilor propusi.

In acest sens, contestatoarea invoca o decizie a instantelor
judecatoresti in acest sens.

In plus, ... mentioneaza ca autoritatea contractanta nu poate
accepta executarea unei parti din contract de catre un tert, care nu va
avea nicio calitate in contractul ce urmeaza a fi incheiat,

In sustinerea afirmatiei sale, contestatoarea invoca decizia civila nr.
... din 7 iunie 2012, emisa de Curtea de Apel Bucuresti, Sectia a VIII-a
contencios administrativ si fiscal.
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. mai arata ca subcontractantii reprezinta un element esential al
propunerii tehnice a ofertantului si, nefiind declarati in oferta, nu pot fi
cooptati ulterior, intrucat ar altera continutul obligatoriu al ofertei, astfel
cum se statueaza clar si fara exceptii la art. 124 alin. (1) din normele
metodologice ale legii - , Oferta are caracter obligatoriu, din punctul de
vedere al continutului, pe toata perioada de valabilitate stabilita de catre
autoritatea contractanta si asumata de ofertant”.

In cele ce urmeaza, contestatoarea arata ca in practica instantelor
s-a hotarat de numeroase ori ca ofertantii sunt obligati sa isi declare in
oferta subcontractantii, sub sanctiunea neacceptarii declararii ulterioare
a lor, invocand in acest sens mai multe decizii ale instantelor de
judecata.

. reitereaza ca nicio informatie din cadrul raportului procedurii nu
sugereaza ca ar exista un subcontractant al ... pentru printer dual, filme
termice si hartie si Injector substanta de contrast cu cap dublu si
interfata comuna cu consola de operare a CT-ului si pentru lucrari de
amenajare. Ori, in aceasta conjunctura, o eventuala completare
ulterioara a listei cu un subcontractant ar conduce la o avantajare
nepermisa de lege a acestor ofertanti [art. 209 alin. (2) din Legea nr.
98/2016]. Asadar, propunerea ulterioara a unui subcontractant nu intra
in categoria viciilor de forma sau a abaterilor tehnice minore ce pot fi
corectate, deoarece obligatia de nominalizare izvoraste din lege, care
instituie si pentru subcontractant anumite obligatii, corelate cu cele ale
autoritatii contractante.

In acest sens, contestatoarea invoca si reda art. 55 si art. 170 din
Legea nr. 98/2016.

Pe cale de consecinta, ... sustine ca prin nedeclararea
subcontractorilor care realizeaza parti din contract, oferta depusa de
catre ... este inacceptabila, deoarece nu indeplineste cerintele de

calificare solicitate.

In sustinerea afirmatiei sale, contestatoarea mai subliniaza ca in
caietul de sarcini, parte a documentatiei de atribuire publicata in SEAP,
se precizeaza Specificatiile tehnice cu mentiunea ca , Ofertele care nu pot
fi fundamentate din punct de vedere tehnic, logistic si al resurselor
prevazute in oferta, de natura sa nu asigure satisfacerea cerintelor din
caietul de sarcini, vor fi respinse ca neconforme”.

In cele ce urmeaza, ... sustine ca oferta ... nu indeplineste
urmatoarea cerinta de la Capitolul 1.2. ,Sistem de detectie si achizitie”,
din caietul de sarcini (Echipament de tomografie computerizata, minim
128 slice-uri achizitionate): ,Numarul maxim de sectiuni achizitionate la
o rotatie completa (360 grade): minim 128 (nu se accepta nici un fel de
echivalenta)”

Astfel, contestatoarea mentioneaza ca ofertantul ... este distribuitor
autorizat de echipamente computer tomograf din portofoliul
producatorului ... si, accesand site-ul  producatorului ...,
https://us.medical..../ products/computed-tomography/ se observa ca
tehnologia utilizata de producatorul ..., la toata familia de echipamentele
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computer tomograf, pentru achizitionarea numarului de sectiuni este
urmatoarea:

Un slice este achizitionat cu ajutorul unui detector/rand de
detectori (detector row), asa cum se poate observa mai jos, exemplificat
pentru fiecare model de echipament computer tomograf, din
portofoliul ...:

- ...: 16 x 0.5 mm detector row, este un computer tomograf cu 16

sectiuni achizitionate;

- ... 40: 40 x 0.5 mm detector row este un computer tomograf cu

40 sectiuni achizitionate;
- ... 80: 80 x 0.5 mm detector row este un computer tomograf cu
80 sectiuni achizitionate;

- ...: 80 x 0.5 mm detector row, este un computer tomograf cu 80

sectiuni achizitionate;

- ...: 160 x 0.25 mm detector row, pagina 4,5 din Anexa 17, este

un computer tomograf cu 160 sectiuni achizitionate.

. mai arata ca in acelasi timp, producatorul ... a dezvoltat si o
tehnologie denumita coneXactTM, cu ajutorul careia dubleaza numarul
de slice-uri (sectiuni), insa, dublarea numarului de sectiuni se realizeaza
doar prin reconstructie (din datele deja achizitionate) si nu prin achizitie
(de date noi).

Totodata, contestatoarea mentioneaza ca tehnologia ConeXact
reprezinta un algoritm de reconstructie, care, utilizand datele de la
sectiunile achizitionate (in cazul de fata de la cele 80 sectiuni
achizitionate), reconstruieste un numar dublu de sectiuni (in cazul de
fata 160). Acest lucru este mentionat clar de producatorul ... (acum ...),
atunci cand se refera la algoritmul ConeXact: ,Image reconstruction with
double slice mode”.

... precizeaza ca in cazul procedurii la care face referire in prezenta
contestatie s-a solicitat: ,Numarul maxim de sectiuni achizitionate la o
rotatie completa (360 grade): minim 128" (nu se accepta nici un fel de
echivalenta).

Contestatoarea opineaza ca in cadrul procedurii, ..., a ofertat
echipamentul ..., produs de .... Ca atare, pentru a respecta cerinta
minimala a caietului de sarcini - ,Numarul maxim de sectiuni
achizitionate la o rotatie completa (360 grade): minim 128", pe care
autoritatea contractanta o intareste si cu mentiunea ,nu se accepta
niciun fel de echivalenta”, ofertantul ... trebuia sa oferteze din portofoliul

un echipament computer tomograf cu 160 randuri detectori, mai
exact, modelul ..., acesta fiind singurul care indeplineste in totalitate
cerinta tehnica minimala de mai sus.

In concluzie, ... sustine ca orice alt model de computer tomograf
ofertat de ..., ca fiind computer tomograf cu 160 de sectiuni, nu
indeplineste cerinta minimala a caietului de sarcini - ,Numarul maxim de
sectiuni achizitionate la o rotatie completa (360 grade): minim 128",
deoarece, cele 160 de sectiuni sunt obtinute prin reconstructie, cu
ajutorul optiunii ,coneXact”, cum este cazul modelului ..., acesta fiind un
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sistem cu 80 de randuri de detectori, implicit achizitioneaza doar 80 de
sectiuni de 0,5 mm (0,5 mm x 80), iar cele 160 de slice/sectiuni sunt
obtinute prin reconstructie cu ajutorul optiunii ,coneXact”, optiune care
reprezinta o solutie echivalenta pentru obtinerea celor 160 de sectiuni,
solutie care este respinsa de autoritatea contractanta prin cerinta din
caietul de sarcini ,nu se accepta niciun fel de echivalenta”.

Contestatoarea arata ca acest lucru se poate observa consultand,
de exemplu, site-ul ITN (Imaging Technology News), sectiunea dedicata
compararii aparatelor CT: .... Astfel, echipamentul ... are doar 80 randuri
de detectori, implicit achizitioneaza doar 80 de sectiuni si furnizeaza prin
reconstructie 160 de sectiuni. Ori, lucrul acesta poate fi observat si
verificat de catre autoritatea contractanta, care are acces la prospectele
cu datele tehnice ale fiecarui echipament computer tomograf ofertat in
licitatie, iar aceste documente sunt printre cele cu care fiecare ofertant
probeaza performantele tehnice ale aparatului sau si, prin aceasta,
indeplinirea (sau nu) a cerintelor caietului de sarcini.

... invoca si reda art. 49, art. 58, art. 215 alin. (3), (4) si (5) din
Legea nr. 98/2016, precum si art. 1 alin. (2), (3) si (4) din Normele
Metodologice.

Prin adresa nr. ..., Consiliul a solicitat contestatoarei, in temeiul art.
61' alin. (1) lit. b) din Legea nr. 101/2016, modificata si completata prin
OUG nr. 114/2020, sa transmita in termen de 5 zile lucratoare de la data
sesizarii Consiliului, sub sanctiunea respingerii contestatiei ca
inadmisibila, recipisa de consemnare a cautiunii, in original.

De asemenea, Consiliul a solicitat inaintarea contestatiei, in
original, respectiv a mijloacelor de proba invocate in finalul contestatiei.

Prin adresa nr. ..., inregistrata la CNSC sub nr. ..., ... a depus la
dosarul cauzei, intre altele, in original, Recipisa de consemnare a
cautiunii nr. ..., in suma de 67.867 RON, eliberata la data de 06.10.2020
de CEC Bank - Sucursala Victoria.

Prin adresa nr. ..., Consiliul a solicitat autoritatii contractante
inaintarea punctului de vedere, respectiv dovada inaintarii acestuia catre
contestatoare, documentele intocmite/primite de aceasta ulterior deciziei
CNSC nr. .../..., precum si dovada privind publicarea in SEAP a
contestatiei.

Prin adresa nr. ..., inregistrata la CNSC sub nr. ..., ... a transmis
punctul sau de vedere cu privire la contestatia depusa de ....

Referitor la critica autoarei contestatiei, potrivit careia ... nu a
declarat subcontractanti pentru aceasta procedura, desi aceasta nu
detine toate avizele necesare indeplinirii obiectului contractului, in
conformitate cu cerintele fisei de date si ale caietului de sarcini,
autoritatea contractanta arata ca ofertantul nu avea obligatia de a
declara subcontractanti, atat timp cat poate indeplini obiectul
contractului.

Mai mult, autoritatea contractanta precizeaza ca a solicitat
clarificari, in vederea lamuririi modului in care aceasta indeplineste
cerintele cu privire la accesoriile solicitate, Injector substanta de contrast
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cu cap dublu si Printer dual, filme termice si héartie, precum si modul in
care efectueaza amenajarea spatiului. Prin raspunsul sau, ofertantul a
explicat ca accesoriile solicitate au caracter de optionale ale computerului
tomograf ..., produs de ..., Japonia si comercializat in Uniunea
Europeana, prin subsidiara sa, ... EUROPE, Olanda, nefacand parte din
configuratia standard a acestuia si ca acestea nu se incadreaza in
definitia accesoriilor conform dispozitiilor art. 924 alin. (2) din Legea nr.
95/2006: ,prevederile prezentului titlu se aplica si accesoriilor
dispozitivelor medicale, tehnologiilor si dispozitivelor asistive, 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, tehnologii si dispozitive
asistive”, deoarece folosirea injectorului substanta de contrast si a
printerului dual, Tmpreuna cu computerul tomograf nu sunt in masura de
a modifica scopul utilizarii computerului tomograf. Astfel, desi autoritatea
contractanta a fincadrat aceste 2 echipamente in capitolul accesorii,
acestea nu sunt accesorii in sensul art. 924 din Legea nr. 95/2006.

De asemenea, ... arata ca ofertantul ... nu a declarat ca cele 2
echipamente ar fi produse de .... Acesta a declarat, in cadrul propunerii
sale tehnice ca cele 2 echipamente sunt produse de companiile ... si
respectiv .... Astfel, comisia de evaluare a considerat raspunsul elocvent,
includerea in cadrul configuratiei computerului tomograf a celor 2
optionale de catre reprezentantul in Uniunea Europeana al
producatorului, respectiv subsidiara acestuia, ... EUROPE, Olanda, face
aplicabile prevederile art. 927 alin (2) din Legea nr. 95 din 2006, care
prevede urmatoarele: ,Dispozitiile alin. (1) nu se aplica persoanelor
fizice si persoanelor juridice care desfasoara in mod legal activitatea de
comercializare, distribuire, instalare si intretinere a dispozitivelor
medicale, tehnologiilor si dispozitivelor asistive in statul lor de origine UE
sau SEE", respectiv ... nu trebuie sa detind aviz pentru componentele
computerului tomograf. Comisia de evaluare a considerat elocvent
exemplul monitoarelor cu standard medical (care sunt dispozitive
medicale) incluse in configuratia tuturor computerelor tomograf, care nu
sunt produse de nici unul dintre producatorii sistemelor de computer
tomografie, dar pentru care distribuitorii sistemelor de computer
tomografie nu trebuie sa prezinte aviz eliberat de Ministerul Sanatatii.

Fata de lipsa capacitatii de exercitare a activitatii profesionale de
catre ..., prin lipsa codurilor CAEN necesare pentru a desfasura lucrari de
amenajare si lucrari de instalatii electrice, autoritatea contractanta
invedereaza ca a facut verificarile necesare in vederea stabilirii modului
efectiv de indeplinire a cerintei de catre ofertantul ... si anume cum
poate efectua aceste lucrari in lipsa subcontractorului. Aceasta a declarat
ca va efectua lucrarile prin resurse proprii, angajand personalului
necesar efectuarii acestor activitati prin contractare pe o perioada
determinata, necesara efectuarii amenajarilor respective. Personalul
urmeaza a fi contractat, doar dupa si in cazul semnarii contractului de
furnizare cu autoritatea contractanta, considerand acest mod de lucru
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mai economic, decat utilizarea unui subcontractant societate juridica.
Astfel, comisia de evaluare a considerat raspunsul elocvent,
documentatia de atribuire neimpunand un anume mod de a indeplini
obiectul contractului si nici prevederile legale in vigoare.

In legatura cu critica privitoare la lipsa codurilor CAEN necesare
unei societati comerciale pentru a presta serviciile respective,
precizeaza ca nu a facut aceste verificari. Astfel, autoritatea contractanta
propune solicitarea de clarificari suplimentare ofertantului clasat pe
primul loc, ... referitor la criticile aduse de ..., precum si sustinerea
acestora cu documente relevante, daca acestea exista.

Referitor la critica, potrivit cdreia propunerea tehnica a
ofertantului ... nu indeplineste cerintele minime solicitate prin caietul de
sarcini, respectiv in legatura cu critica privind neindeplinirea cerintei:
Numarul maxim de sectiuni achizitionate la o rotatie completa (360
grade): minim 128, autoritatea contractanta mentioneaza ca
ofertantul ... a demonstrat conformitatea ofertei sale cu cerintele
caietului de sarcini, facand referire la fisa de date ..., pagina 1. Acesta
achizitioneaza 160 sectiuni intr-o rotatie, asa cum a fost solicitat prin
caietul de sarcini.

In ceea ce priveste deosebirea sectiunilor in ,achizitionate” si
,reconstruite”, ... opineaza ca ... introduce termeni noi in fizica unui
computer tomograf. Astfel, sectiunile achizitionate de un computer
tomograf sunt obtinute prin reconstructia datelor brute (retro-proiectiile)
citite de detectori. In acest sens, autoritatea contractanta subliniaza ca
doreste un computer tomograf care intr-o rotatie achizitioneaza 128
sectiuni intr-o rotatie completa. Invariabil aceste sectiuni (imagini) vor fi
obtinute prin reconstructia datelor brute.

Nu in ultimul rand, autoritatea contractanta mai arata ca
foloseste un sofism: ,Se poate observa ca echipamentul la care facem
referire are doar 80 rédnduri de detectori, implicit achizitioneaza doar 80
sectiuni si furnizeaza prin reconstructie 160 sectiuni”, fortand in mod fals
o identitate de termeni intre numarul randurilor de detector si numarul
sectiunilor achizitionate, pentru a incerca crearea unei deosebiri intre
acestea si sectiunile reconstruite.

In cadrul aceleiasi proceduri de atribuire s-a transmis, initial, prin
mijloace electronice (e-mail) si, ulterior, in original, prin posta, ,cerere
de interventie in interes propriu” nr. ..., inregistrata la Consiliu sub nr. ...
si, respectiv, sub nr. ..., formulata de ..., in calitate de ofertant
castigator, prin care a solicitat respingerea contestatiei formulata de ...,
ca nefondata si mentinerea raportului procedurii nr. ..., precum si a
tuturor si oricaror acte anterioare si/sau subsecvente si conexe acestuia.

Cu privire la admisibilitatea cererii sale de interventie, ... subliniaza
calitatea sa de ofertant castigator, invocand art. 17 alin. (3) din Legea
nr. 101/2016, precum si art. 61 alin. (1) din Codul de procedura Civila.

Referitor la fondul cauzei, intervenienta arata urmatoarele:

- Cu privire la declararea subcontractantilor si avizele necesare
indeplinirii obiectului contractului, ... sustine ca poate indeplini obiectul
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contractului, ca urmare a calificarii si a resurselor proprii, motiv pentru
care nu a declarat subcontractanti.

- in legdturd cu sustinerile ... privind lipsa inscrierii, in cadrul
avizului ANMDMR, a producatorilor celor 2 echipamente, injector
substanta de contrast cap dublu si printer dual, filme termice si hartie,
intervenienta arata ca acest lucru nu este necesar, asa cum a declarat si
in cadrul raspunsului la clarificarile solicitate de autoritatea contractanta.

- De asemenea, ... mentioneaza ca sustinerea ..., potrivit careia
prin raspunsul sau la solicitarea de clarificare ar fi declarat ca cele 2
echipamente ar fi produse de ... este una eronata. Astfel, intervenienta
precizeaza ca in propunerea sa tehnica a declarat ca cele 2 echipamente
sunt ... si ... ..., deci produse de ... si respectiv de .... Totodata, in
raspunsul la solicitarea de clarificari a declarat ca injectorul pentru
substanta de contrast cap dublu ... si imprimanta ... ... au caracter de
dotari optionale ale computerului tomograf, livrate ca un pachet complet
de catre producatorul .... Pentru optionalele incluse in cadrul
configuratiei computerului tomograf, de catre producatorul ... se aplica
prevederile art. 29 din HG nr. 54/2009, privind pachetele de proceduri,
chiar daca acestea sunt in sine echipamente medicale. In acest caz,
distribuitorul in Romania al producatorului computerului tomograf,
respectiv ..., trebuie sa detinda aviz emis de ANMDMR, in care sa fie
mentionat acest producétgr si nu pentru toate optionalele care pot face
parte din configuratia sa. In acest sens, ... invoca raspunsul transmis de
catre Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania, care confirma cele expuse mai sus, si precizeaza, in mod
expres, faptul ca pentru dispozitivele asamblate de catre ... si introduse
pe piata sub forma unui pachet de proceduri, ... va inscrie in avizul de
functionare doar producatorul ....

- Mai mult, intervenienta arata ca pentru situatia in care ar furniza
optionalele respective de sine statatoare, atunci producatorii
respectivelor dispozitive medicale vor trebui finscrisi in avizul de
functionare. Cu alte cuvinte, pentru situatia data in care ... livreaza
computerul tomograf in configuratia unui pachet de proceduri, nu este
necesara inscrierea producatorilor de echipamente optionale in avizul de
functionare emis de catre Agentia Nationala a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania.

- In legatura cu lipsa codurilor CAEN necesare pentru a desfasura
lucrari de amenajare si lucrari de instalatii electrice, intervenienta
considera ca sustinerile ... sunt false, ... avand aceste obiecte de
activitate inscrise in actul constitutiv. Astfel, certificatul constatator emis
de Oficiul Registrului Comertului este o fisa sintetica, care nu contine
toate informatiile despre o companie. In acest sens, intervenienta invoca
fisa de informatii, care mentioneaza la pagina 3 codurile respective,
privind capacitatea juridica de a efectua aceste lucrari de constructii de
amenajare a spatiului. Ca urmare, se poate observa din documentul
,furnizare de informatii” emis de catre ONRC sub nr. 655889 din data de
22.10.2020, pagina 3/10, faptul ca, obiectul secundar de activitate
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cuprinde codurile CAEN specifice activitatilor de prestare lucrari de
constructii: cod CAEN 4120, 4221, 4222, 4291, 4299, 4311, 4312, 4321,
4329, 4331, 4332, 4333, 4334, 4339, 4399.

Cu privire la propunerea sa tehnica, ... invedereaza urmatoarele:

- a ofertat in cadrul procedurii echipamentul de computer
tomografie ..., produs de .... Caracteristicile tehnice ale echipamentului
ofertat respecta intru totul specificatiile tehnice stabilite de catre
autoritatea contractanta.

- Referitor la presupusa neconformitate invocata de ... cu privire la
cerinta ,Numarul maxim de sectiuni achizitionate la o rotatie completa
(360 grade): minim 128”, intervenienta sustine ca ... incearca sa
transfere un concept de marketing propriu, respectiv o presupusa
diferentiere fintre sectiunile achizitionate si cele reconstruite, intr-un
principiu fizic. In acest sens, intervenienta subliniaza ca sectiunile
achizitionate de un computer tomograf sunt obtinute astfel: razele X
generate de tubul de raze X, strabat regiunea investigata si sunt captate
ca proiectii posterioare de catre detectori (back-projections). Aceste
proiectii de date brute, de tip binar, sunt reconstruite, printr-un algoritm
propriu fiecarei companii producatoare, proces in urma cdruia sunt
generate imagini sub forma sectiunilor (...). Astfel, toate sectiunile
achizitionate sunt obtinute prin reconstructia datelor brute (retro-
proiectiile) citite de detectori, neexistdnd nicio diferenta intre sectiuni
achizitionate si reconstruite. Si unele si altele reprezinta numarul
sectiunilor (feliilor) obtinute de computerul tomograf intr-o rotatie.

In acest sens, intervenienta invoca si extrasul din fisa de date a
echipamentului ofertat de ... in cadrul procedurii, ..., care mentioneaza
la pagina 9 numarul randurilor de detector al acestuia (Number of
detector rows), respectiv 64.

Prin corespondenta inregistrata la CNSC sub nr. ..., ... a inaintat
dovada transmiterii cererii de interventie catre autoritatea contractanta
si catre contestatoare.

Prin corespondenta inregistrata la CNSC sub nr. ..., autoritatea
contractanta a fnaintat dovada finregistrarii cererii de interventie
formulata de ....

Prin adresele nr. ... si nr. ..., Consiliul a solicitat autoritatii
contractante si contestatoarei eventuale sustineri cu privire la cererea de
interventie depusa de ....

Prin corespondenta inregistrata la CNSC sub nr. ..., ... a confirmat
primirea adresei nr. ....

Prin adresa nr. ..., transmisa, initial, prin mijloace electronice (e-
mail), si, ulterior, in original, prin posta, inregistrata la CNSC sub nr. ...,
si, respectiv, sub nr. ..., contestatoarea a formulat un raspuns cu privire
la punctul de vedere al autoritatii contractante si la cererea de
interventie depusa de ....

Referitor la obligativitatea ... de a declara subcontractori si de a
detine avizele necesare indeplinirii obiectului contractului, ... invoca si
reda art. 29 din HG nr. 54/2009, subliniind ca o conditie esentiala a
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aplicarii de catre ofertantul ... a exceptiei instituita prin art. 29 este
reprezentata de emiterea de catre producatorul ... a unei declaratii prin
care acesta sa confirme cu privire la ,sistemul/pachetul de proceduri”
indicat a fi format din computerul tomograf ..., injectorul pentru
substanta de contrast cap dublu ... si imprimanta ... ... ca:

- a verificat compatibilitatea mutuala a dispozitivelor, conform
instructiunilor producatorilor, si asamblarea a fost efectuata urmand
aceste instructiuni; si

- a ambalat sistemul sau pachetul de proceduri si a furnizat
utilizatorilor informatii incluzadnd instructiunile relevante din partea
producatorilor; si

- intreaga activitate este supusa metodelor adecvate de control
intern si inspectie.

Aceasta concluzie reiese, in mod clar, si din interpretarea ANMDMR
a prevederilor art. 29.

De asemenea, contestatoarea opineaza ca simpla sustinere din
partea ... ca dispozitivele computer tomograf ..., injector pentru
substanta de contrast cap dublu ... si imprimanta ... ... sunt introduse pe
piata sub forma unui pachet de proceduri si nu sunt necesare avize de
functionare pentru injector si imprimanta in acest caz, nu poate fi
acceptata in lipsa declaratiei ... de conformitate pentru pachet de
proceduri, declaratie care sa respecte intru totul cerintele prezentate in
cadrul art. 29.

Totodata, ... subliniaza ca autoritatea contractanta a solicitat 2
accesorii prin caietul de sarcini: Injector substanta de contrast cu cap
dublu si interfata comuna cu consola de operare a CT-ului si Printer dual,
filme termice si hartie. Ori, cele 2 accesorii pot fi utilizate si cu alte
echipamente medicale, ale altor producatori, deja existente in dotarea
spitalului (echipamente de radiologie, CT, RMN, etc.), ceea ce le confera
statutul de accesorii de sine statatoare si nu doar ca ,optiuni” ale CT-ului
..., astfel cum, in mod eronat, sustine ....

Un alt aspect subliniat de contestatoare este ca pentru fiecare
producator al fiecarui accesoriu solicitat prin caietul de sarcini, exista in
Romania o singura societate autorizata de ANMDMR pentru
comercializare si service, dupa cum urmeaza:

- Pentru injector substanta de contrast cu cap dublu si interfata
comuna cu consola de operare a CT-ului, model ... ... (produs de
firma ...) ofertat de catre ..., singura societate autorizata de catre
ANMDMR este ....

- Pentru printer dual, filme termice si hartie, model ..., produs de
firma ..., ofertat de ..., singura societate autorizata de catre ANMDMR
este ....

In concluzie, ... arata ca cele 2 accesorii solicitate prin caietul de
sarcini de catre autoritatea contractanta, putand fi utilizate si cu alte
echipamente medicale deja existente in dotarea spitalului, sunt accesorii
de sine statatoare, astfel cum este mentionat si in raspunsul ANMDMR:
,Daca ... intentioneaza sa puna la dispozitie pe piata si subansamblele
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de sine statatoare, atunci producatorii respectivelor dispozitive medicale
vor trebui inscrisi in avizul de functionare.”

Referitor la raspunsul ... in legatura cu lipsa codurilor CAEN
necesare pentru desfasurarea lucrarilor de amenajare si instalatii
electrice, contestatoarea precizeaza ca sustinerile sale sunt confirmate
prin certificatul constatator prezentat de catre ... drept anexa la cererea
de interventie. Astfel, ... omite sa faca trimitere la sectiunea ,Sedii
si/sau activitati autorizate conform art. 15 din L 359/2004" din cadrul
certificatului constatator prezentat. La paginile 6 si 7 din cadrul acestui
document sunt enumerate activitatile/codurile CAEN autorizate la terti si
la sediul principal al societatii ..., nefiind autorizat niciun cod CAEN
necesar pentru desfasurarea lucrarilor de amenajare si instalatii
electrice.

In acest sens, ... invoca si reda art. 15 din cadrul Legii nr.
359/2004 privind simplificarea formalitatilor la inregistrarea in registrul
comertului a persoanelor fizice, asociatiilor familiale si persoanelor
juridice, inregistrarea fiscala a acestora, precum si la autorizarea
functionarii persoanelor juridice, concluzionand ca nu prezinta relevanta
includerea de catre ..., in actul constitutiv, a codurilor CAEN necesare
pentru desfasurarea lucrarilor de amenajare si instalatii electrice, daca
acestea nu au fost si autorizate conform art. 15 din cadrul Legii nr.
359/2004.

In cele ce urmeaza, contestatoarea precizeaza ca un computer
tomograf functioneaza prin emiterea unui fascicol de raze Rontgen (,,raze
X"), care trec prin corpul pacientului (scanare pe sectiuni) si sunt apoi
preluate de catre receptori speciali (detectori) si transmise catre un
software spre a fi reconstruite si transformate in imagini. Dispozitivul
care emite radiatia este tubul de raze X, iar cel care transmite
informatiile achizitionate sunt detectorii. Detectorii preiau informatia,
care este sub forma de semnal analog, si o transmit mai departe
calculatorului de reconstructie, care, prin modele matematice (Filtered
Back Projection) - la care face referire si autoritatea contractanta, sunt
transformate in imagini.

In aceeasi ordine de idei, ... mai mentioneaza ca exista doua
moduri prin care se face achizitia:

i) prin tehnica conventionala in care cu un tub RX conventional
si un sistem detector cu ,,n” coloane de detectori, prin care se
obtin ,n” sectiuni si

i) tehnica cu spot focal dinamic (in cazul ... aceasta tehnica se
numeste ,z- Sharp”) unde se foloseste un tub Rx special care
datorita deflexiei electromagnetice ale fasciculului Rx in 2
pozitii (care baleaza de 4608 ori pe secunda, adica in timp
real) se fac doua achizitii simultan pe un detector, ca si cum
ai avea 2 tuburi). Astfel, daca avem un tub conventional si 2
detectori vom obtine 2 sectiuni achizitionate, dar acest lucru
se poate realiza si cu un singur detector si cu 2 tuburi. Ori,
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tehnologia speciala de tub Rx cu deflexie electromagnetica
este similar cu a avea 2 tuburi, adica a produce doua achizitii.

Contestatoarea sustine ca este absolut clar ca informatia bruta pe
care detectorii o furnizeaza este reconstruita printr-un model matematic
in imagini. Dar informatia de la detectori transformata in imagini
reprezinta slice-urile achizitionate. Reconstructia de imagini aditionale
din sectiunile achizitionate reprezinta imaginile reconstruite. Acest lucru
este valabil la toti producatorii, care, prin metode de interpolare,
reconstruiesc dublul slice-urilor achizitionate.

. subliniaza ca a mentionat in datele tehnice ale sistemului ...ca
reconstruieste 384 slice-uri, in timp ce sistemul ... reconstruieste 160
slice-uri, dar acestea nu au legatura cu achizitia, sistemul pe care I-a
ofertat achizitionand 128 slice-uri prin tehnologia z-Sharp, in timp ce
sistemul ... achizitioneaza 80 slice-uri.

Contestatoarea mai arata ca un sistem de computer tomografie
dotat cu o tehnologie conventionala de detectie a semnalului nu poate sa
reconstruiasca, prin metoda matematica Filtered Back Projection la care
face referire si autoritatea contractanta, mai multe slice-uri, decat
informatia pe care o dau respectivele randuri de detectori cu care este
echipat. Deci, un sistem cu 80 randuri de detectori poate sa
reconstruiasca numai informatia achizitionata de acestia, prin urmare
sunt reconstruite 80 slice-uri la o rotatie completa de 360 grade. Prin
tehnici aditionale de reconstructie a imaginilor deja achizitionate, deci o
alta tehnica decat ,Filtered Back Projection”, un sistem poate reconstrui,
prin interpolare, un numar dublu de imagini, respectiv 160. Dar cele 80
imagini in plus nu sunt achizitionate de catre detectori, ci sunt
reconstruite aditional prin tehnici de tip ,Interleaved reconstruction”
(reconstructie prin interpolare).

Pe cale de consecinta, ... arata ca prin metoda ,Filtered Back
Projection” sistemul reconstruieste semnalul analog achizitionat de catre
detector. Pentru fiecare rand de detectori, sistemul reconstruieste slice-
ul pe baza semnalului achizitionat. Astfel, vom avea un numar de slice-
uri reconstruite egal cu numarul de detectori. Acestea sunt imaginile
achizitionate de catre sistem la o singura rotatie. Acest numar de slice-
uri, prin metode matematice de interpolare, pot fi dublate si avem un
numar dublu de slice-uri reconstruite. Aceste imagini aditionale nu sunt
achizitionate, fiindca ele nu sunt obtinute cu ,Filtered Back Projection” pe
baza semnalului generat de detectori. Asa sunt deosebite slice-urile
achizitionate de cele reconstruite.

In plus, contestatoarea mentioneaza ca imaginile generate sub
forma sectiunilor sunt obtinute din proiectiile din date brute ce au ca
sursa informatiile captate de detectori. Metoda matematica ,Back
Projection” (pentru exactitate metoda se numeste ,Filtered Back
projection”) transforma semnalul preluat de detectori in imagini (slice-
uri). Slice-urile sunt obtinute in urma informatiilor furnizate de catre
detectori. Deci, numarul de randuri de detectori, prin metode
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conventionale de achizitie, definesc numarul de slice-uri achizitionate de
sistem.

Asadar, ... invedereaza ca slice-urile achizitionate se identifica, in
cazul sistemelor ce achizitioneaza prin metode conventionale, cu
numarul de randuri de detectori ai sistemului. Slice-urile achizitionate de
sistem sunt de fapt slice-urile ce sunt reconstruite pe baza informatiei
brute provenite de la detector, prin metoda ,Filtered Back Projection”.

Cu privire la afirmatia intervenientei, potrivit careia ,(...) Astfel,
toate sectiunile achizitionate sunt obtinute prin reconstructia datelor
brute (retro-proiectiile) citite de detectori (...)", contestatoarea
precizeaza ca acest lucru este adevarat, intarind faptul ca imaginile sunt
achizitionate (imagini achizitionate = imagini reconstruite prin algoritmul
matematic ,Filtered Back Projection” pe baza datelor furnizate de catre
detectori) prin reconstructia datelor brute provenite de la detectori.

Mai mult, ... invedereaza ca radiatia trece prin obiectul investigat,
urmand ca radiatia incidenta preluata in urma atenuarii sa fie detectata
de catre detectori sub forma de semnal. Semnalul este preluat mai
departe de catre computer, care prin metode matematice (Filtered Back
Projection) il transforma in imagine. Aici este vorba de modul de
reconstructie in imagine a slice-urilor achizitionate. Un rand de detectori
va genera imaginea unui slice la o rotatie completa de 360 de grade,
deci 80 de randuri de detectori va putea genera numai 80 de imagini. Ca
sa poata genera 160 de slice-uri, asa cum se sustine, trebuia sa fie
ofertat sistemul care avea in dotare un numar de 160 randuri de
detectori (...).

Mai mult decat explicatiile fizice, care demonstreaza, fara echivoc,
ca un sistem cu 80 de randuri de detectori poate genera numai 80 slice-
uri la o rotatie completa, contestatoarea invoca alte documente
edificatoare care demonstreaza sustinerile sale:

1. Documentul de aprobare FDA (Food and Drug
Adminsitration), disponibil la adresa de internet: ... K170019.pdf, care
mentioneaza in tabelul de la punctul 15, randul 4 ,Slices/rotation” ,80
(160 w/ double slice and dynamic volume upgrade)”. Deci, poate
achizitiona numai 80 slice-uri la o rotatie completa.

2. Document publicat de National Institute for Care and Health
Excellence (NICE) la data de 01.03.2016, disponibil la adresa de internet
.., In care, la pagina 10, se mentioneaza ca sistemul ... achizitioneaza
80 de slice-uri pe rotatie (160 slice-uri prin algoritm de reconstructie
post-achizitie de tip Double Slice Technology - ConeXact).

3. Intr-un document publicat pe site-ul itnonline.com la adresa ...,
site care este dedicat tehnologiei in imagistica medicala, care are titlul
,FDA Clears ...'s ...” (traducere engleza: ,FDA aproba sistemul de
computer tomografie produs de ...” Nota: Compania ... a achizitionat ...,
de aceea acuma referinta se face la sistemul produs de ...) se
mentioneaza ca ,Producing high-quality clinical images and reducing
radiation exposure with Adaptive Iterative Dose Reduction 3D (AIDR
3D), the system can generate 80 unique slices per rotation. The ...
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series, designed with in-field upgradeability to 160 slices, gives
healthcare facilities the ability to perform a wide variety of advanced
clinical procedures today and to grow as clinical needs expand”
(traducere engleza: ,Producand imagini clinice de finalta calitate si
reducand expunerea la radiatii cu Adaptive Iterative Dose Reduction 3D
(AIDR 3D), sistemul poate genera 80 de slice-uri unice pe rotatie.
Seria ..., proiectata cu o capacitate de upgrade la 160 slice-uri in locatia
clientului, ofera in prezent facilitatilor medicale capacitatea de a efectua
0 gama larga de proceduri clinice avansate si de a creste pe masura ce
nevoile clinice se extind”). Ori, este evident si din acest document ca
sistemul ... poate genera numai 80 slice-uri la o rotatie completa.

In plus, ... aratd cd sistemul ..., la care face referire intervenienta,
prin publicarea fara a mentiona sursa, a unei pagini din datele tehnice
(document care contine date tehnice proprietare), se mentioneaza ca
este capabil sa achizitioneze 128 slice-uri prin tehnologia z-Sharp (avand
constructiv 64 randuri de detectori) si sa reconstruiasca 384 slice-uri.
Prin tehnologia de achizitie conventionald, (z-Sharp este o tehnica
speciala de achizitie prezenta in portofoliul ...), sistemul ... poate
achizitiona doar 80 de slice-uri si nu 128, astfel cum este cerinta
caietului de sarcini.

Un alt aspect subliniat de contestatoare este ca sistemul
...achizitioneaza 128 slice-uri, avand constructiv 64 randuri de detectori,
prin tehnologia z-Sharp, care incorporeaza tehnica ,Flying Focal Spot”.
Astfel, ,Flying Focal Spot” este o tehnica de achizitie, conform patentului
US4472822A1 (X-Ray computed tomography using flying spot
mechanical scanning mechanism). Mai mult, ,Flying Focal Spot” este un
algoritm de achizitie a slice-urilor, care este in portofoliul mai multor
companii (..., ...) si care permite a se raspunde conform la o cerinta,
care solicita numarul de slice-uri achizitionate. Cum compania ... nu are
in portofoliu o altfel de tehnica, inseamna ca numarul slice-urilor pe care
un sistem de computer de tomografie din portofoliul acestei companii le
poate achizitiona este egal cu numarul de randuri de detectori cu care
sistemul este echipat.

Avand in vedere cererea ... de studiere a dosarului cauzei la sediul
Consiliului, prin adresa nr. ..., contestatoarea a fost invitata, in acest
sens, la data de 02.11.2020.

Prin corespondenta inregistrata la CNSC sub nr. ..., contestatoarea
a confirmat primirea adresei nr. ....

Prin corespondenta inregistrata la CNSC sub nr. ..., autoritatea
contractanta a confirmat primirea adresei nr. ....

Prin adresa nr. ..., transmisa, initial prin mijloace electronice (e-
mail), si, ulterior, in original, prin posta, inregistrata la CNSC sub nr. ...,
si, respectiv sub nr. ..., ... a depus concluzii scrise.

Contestatoarea arata ca 1in cadrul ofertei ... a identificat
urmatoarele aspecte, care contrazic afirmatiile acesteia din cadrul cererii
de interventie si confirma cele precizate in contestatie, astfel:
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I.1. In declaratia pe propria rdspundere pentru indeplinirea
cerintelor caietului de sarcini - emisa de ... ... , Zoetermeer, Olanda, nu
se regasesc cele 2 accesorii solicitate - injectorul substanta de contrast
cu cap dublu si printer dual filme termice si hartie, ca optiuni ale
echipamentului CT ofertat - ... sau informatia/confirmarea ca acestea ar
fi asamblate de firma ... sau fac parte dintr-un sistem/pachet de
proceduri ofertat de catre ....

1.2. In cadrul pliantelor aferente accesoriilor solicitate in caietul de
sarcini si ofertate de catre ... - injectorul substanta de contrast cu cap
dublu - ... ... si printer dual filme termice si hartie - ..., nu se regaseste
nicio mentiune ca ar fi produse special ca optiuni pentru ..., ci doar
numele producatorilor acestora: ... pentru injectorul substanta de
contrast cu cap dublu, respectiv ... pentru printer dual filme termice si
hartie. A

1.3. In pliantul cu date tehnice al echipamentului ofertat de ...
- ..., la sectiunea , Optional Items”, nu se regasesc enumerate ca optiuni
ale acestuia injectorul pentru substanta de contrast cu cap dublu - ... ...
si printer dual filme termice si hartie - ....

1.4. In declaratia de conformitate, emisa de producatorul ..., la
sectiunea ,Denumire generica” se mentioneaza ,Scanere de tomografie
computerizata pentru intreg corpul”, nefiind mentionata sintagma
~pentru pachet de proceduri”, acest aspect confirmand faptul ca nu sunt
respectate cerintele prezentate in cadrul art. 29, conform opiniei
ANMDMR.

In concluzie, contestatoarea subliniaza ca cele 2 accesorii sunt
accesorii de sine statatoare si astfel cum este precizat in cadrul
raspunsului ANMDMR : ,Daca ... intentioneaza sa puna la dispozitie pe
piatd si subansamblele de sine statatoare, atunci producatorii
respectivelor dispozitive medicale vor trebui inscrisi in avizul de
functionare.”

1.5. De asemenea, ... precizeaza ca in pliantul cu date tehnice al
echipamentului ofertat de ... - ..., la capitolul ,,APPLICATION” se gaseste
urmatoarea descriere:

»... IS an 80 detector row ultra helical CT with Superior
Performance, capable of generating 160 slices per rotation using the
coneXact reconstruction algorithm.” (traducere din engleza: ,... este un
CT ultraelicoidal cu 80 de randuri de detectori cu performante
superioare, capabil sa genereze 160 de sectiuni pe rotatie, utilizand
algoritmul de reconstructie coneXact”).

Ca atare, astfel cum se mentioneaza in documentul oficial al
producatorului ..., cele 160 de sectiuni sunt obtinute prin reconstructie,
nu prin achizitie, fara niciun fel de achizitii, asa cum este solicitat prin
caietul de sarcini: ,Numarul maxim de sectiuni achizitionate la o rotatie
completa (360 grade): minim 128 (nu se accepta nici un fel de
echivalenta)”.

Totodata, contestatoarea arata ca in pliantul cu date tehnice al
echipamentului ofertat de ... - ..., la capitolul ,PERFORMANCE
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SPECIFICATION”, subcapitolul ,Scan parameters” se gaseste urmatoarea
descriere:

¢ ,Acquisition modes

- Axial, Helical

80, 40, 4 row scan”.

Asadar, conform informatiilor prezentate 1in documentul
producatorului (parte a ofertei ...), la capitolul ,moduri de achizitie”
numarul maxim de sectiuni achizitionate evidentiat este 80. Astfel cum
este precizat, in mod clar, in acest document, nu apare mentionat ca

echipamentul ofertat - ... este capabil sa achizitioneze, fara niciun fel de
echivalenta, 160 sectiuni, asa cum fals sustine ofertantul ....
Prin adresele nr. ... si nr. ..., Consiliul a solicitat autoritatii

contractante eventuale sustineri cu privire la concluziile scrise depuse
de ....

Prin adresa nr. ..., inregistrata la CNSC sub nr. ..., ... a depus
concluzii scrise, aratand urmatoarele:

- Oferta sa indeplineste, in integralitate, cerintele caietului de
sarcini si ale fisei de date a achizitiei, asa cum, in mod corect, a retinut si
autoritatea contractanta.

- Avizul emis de ANMDMR depus in dosarul licitatiei este suficient,
fapt confirmat de insasi autoritatea contractanta, care reglementeaza
acest domeniu, respectiv Agentia Nationala a Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale din Romania, care, in mod expres, prin
corespondenta purtata, confirma fara echivoc ca: ... va inscrie in avizul
de functionare doar producatorul ..., in conditiile in care, furnizeaza
computerul tomograf cu configuratia conform declaratiei de conformitate
pentru pachet de proceduri. Daca ... intentioneaza sa puna la dispozitie
pe piata si subansamblele de sine statatoare, atunci producatorii
respectivelor dispozitive medicale vor trebui inscrisi in avizul de
functionare.

- De asemenea, intervenienta precizeaza ca in pliantul cu date
tehnice al echipamentului pe care I-a ofertat - ..., la sectiunea ,Optional
items”, nu se regdasesc enumerate, ca optiuni ale acestuia injectorul
pentru substanta de contrast cu cap dublu - ... ... si printer dual filme
termice si hartie - .... Documentul invocat de ..., este fisa tehnica a
produsului, emisa de catre ..., si mentioneaza toate optiunile, care pot fi
incluse in configuratia acestui computer tomograf din procesul de
fabricatie, adica in Japonia si sunt disponibile pentru intreaga lume.
Optiuni precum periferice, monitoare, monitoare functii vitale,
imprimante, injectoare, s.a.m.d., sunt diferite pentru fiecare regiune
geografica a planetei, fiecarei subsidiare regionale revenindu-i obligatia
de a stabili care sunt acestea in functie de disponibilitatile locale. Astfel,
declaratia de conformitate a unui sistem este data de reprezentanta
producatorului in regiunea respectiva, in cazul de fata aceasta este ...
EUROPE. De altfel, declaratia de conformitate mentioneaza:

»Producator
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Reprezentant autorizat
... EUROPE B.V.

- Totodata, ... invedereaza ca declaratia de conformitate, emisa de
reprezentantul autorizat al producatorului in Europa, respectiv
Europe ...*I este in conformitate cu MDD 93/42/EEC, asa cum
mentioneaza si ANMDMR prin raspunsul sau. ... nu emite declaratie
conform legislatiei nationale. Aceasta acopera toate situatiile, inclusiv
optiunile disponibile, ca sisteme de proceduri.

- In acest sens, intervenienta sustine ca in cadrul propunerii
tehnice se regaseste declaratia de conformitate data de ..., prin care se
atesta faptul ca se respecta Dispozitiile Directivei 93/42/EEC.

- In ceea ce priveste, sustinerile referitoare la necesitatea
existentei autorizarii codurilor CAEN, ... subliniaza ca se invoca de fapt
un nou motiv, incercandu-se, practic extinderea cadrului de cercetare
stabilit initial, o modificare a capatului de cerere ce facea referire la lipsa
codurilor CAEN a ramas fara obiect, avand in vedere evidenta complinirii
acestei cerinte. Practic, se invoca, in mod tardiv, un nou motiv si se
deleaga in acelasi timp in sarcina Consiliului o cercetare in integrum a
documentelor depuse.

- Pe de alta parte, intervenienta subliniaza faptul ca pentru
desfasurarea unor astfel de lucrari nu sunt necesare autorizari speciale,
fiind vorba de lucrari usoare de constructie.

- Cu privire la necesitatea depunerii declaratiei pe proprie
raspundere - model 3, ... sustine ca aceasta se realizeaza dupa
semnarea contractului de achizitie, moment |la care societatea are
posibilitatea de a verifica indeplinirea, la locatie, a conditiilor impuse de
legislatia in domeniu. Pana la acest moment, societatea se expune
riscului de a declara pe proprie raspundere ca sunt indeplinite conditiile
cerute fara sa le fi verificat in prealabil.

- Intervenienta mai arata ca jurisprudenta si doctrina in materie
mentioneaza faptul ca, codul CAEN poate fi introdus in actul constitutiv,
insa este preferabil sa nu fie autorizat pana cand societatea va putea
indeplini efectiv exigentele legale in domeniu. Aceasta abordare poate
ajuta societatea sa evite amenzi aplicate de autoritatile competente
pentru neindeplinirea unor conditii specifice unei activitati pe care
societatea nici nu aA?nceput sa o presteze efectiv, dar pe care a declarat
ca o va desfasura. In acelasi timp, prezinta relevanta si locul unde este
autorizata activitatea in cauza. Asadar, o activitate autorizata la sediul
societatii nu poate fi desfasurata, in mod automat, si la un punct de
lucru al acesteia sau in afara sediilor, daca nu au fost declarate, in mod
expres, ca urmand a fi desfasurate la un anumit punct de lucru sau in
afara sediilor prin declaratiile potrivite. Si in astfel de situatii,
completarea neadecvata a declaratiei model 2 sau model 3 poate duce la
sanctionarea societatii. Astfel de sanctiuni pot fi usor evitate prin
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stabilirea, in amanunt, a activitatilor pe care societatea le va desfasura,
verificarea exigentelor legale in domeniu si autorizarea acestora, in mod
corect, in spatiul unde vor fi efectiv desfasurate sau la terti si la
momentul potrivit, adica imediat anterior ce societatea ar urma sa
inceapa activitatea intr-un anumit domeniu.

- Mai mult decat atat, ... aratd ca echipamentul ofertat,
achizitioneaza 160 sectiuni intr-o rotatie. Ori, ... interpreteaza, in mod
eronat, prin raspunsul la cererea de interventie ca producatorul ... ar fi
trebuit sa dea o anume declaratie, prin care sa confirme sistemul de
proceduri (i) ca ... nu a declarat subcontractanti, desi nu detine toate
avizele necesare indeplinirii obiectului contractului si (ii) propunerea
tehnica a ... nu indeplineste cerintele tehnice minime solicitate.

Cu privire la propunerea sa tehnica, intervenienta invedereaza
urmatoarele:

- ... se afla intr-o grava eroare si crede ca esantionarea (citirea)
randurilor de detector in cadrul unei rotatii se poate face numai dupa
metoda sa proprie, respectiv deflectarea petei focale, ignorand ca exista
si alte metode. Astfel, ajunge si la o concluzie eronata ,Dar volumul
achizitionat este cel de 4 cm corespunzator celor 80 detectori, adica 80
sectiuni achizitionate si nu are cum sa fie marit, pentru ca nu exista alta
posibilitate de achizitie in lipsa tubului special”. In realitate,
echipamentul ... produce citirea randurilor de detector pe half-scan,
adica pe jumatate dintr-o rotatie. Daca sistemul are instalata optiunea
double slice techncology, atunci foloseste tehnologia de dublare a
sectiunilor ConeXact. In acest fel intr-o rotatie de completa de 360 grade
sunt achizitionate 80 sectiuni/180 grade + 80 sectiuni/180 grade, total
160 sectiuni. Algoritmul se numeste algoritm de reconstructie ConeXact,
pentru ca sectiunile, pentru a fi imagini, trebuie reconstruite.

Prin corespondenta inregistrata la CNSC sub nr. ..., autoritatea
contractanta a confirmat primirea adresei nr. ....

Prin corespondenta inregistrata la CNSC sub nr. ..., intervenienta a
confirmat primirea adresei nr. ..., respectiv a inaintat dovada transmiterii
catre contestatoare si catre autoritatea contractanta a concluziilor scrise
nr. ....

Prin adresele nr. ...si nr. ..., Consiliul a solicitat autoritatii
contractante si contestatoarei eventuale sustineri cu privire la concluziile
scrise depuse de intervenienta.

Prin corespondenta inregistrata la CNSC sub nr. ..., ... a confirmat
primirea adresei nr. ....

Prin corespondenta inregistrata la CNSC sub nr..., ... a confirmat
primirea adresei nr. ....

Prin adresa nr. ..., transmisa, initial prin mijloace electronice (e-
mail), si, ulterior, in original, prin posta, inregistrata la CNSC sub nr. ...,
si, respectiv sub nr. ..., contestatoarea a depus ,concluzii finale”.

I. Cu privire la indeplinirea de catre ... a cerintelor referitoare la
detinerea avizelor ANMDMR si declararea subcontractorilor, ... arata
urmatoarele:
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- ... Incearca sa induca in eroare, prin trimiterea la corespondenta
purtata cu reprezentantii ANMDMR. Raspunsul prezentat nu constituie o
confirmare a avizelor detinute si a indeplinirii conditiilor legale de
catre ..., ci este doar o interpretare a prevederilor art. 29 din cadrul HG
54/20009.

- Cerinta esentiala confirmata de catre reprezentantii ANMDMR,
respectiv ,in conditiile in care furnizeaza computerul tomograf cu
configuratia conform declaratiei de conformitate pentru pachet de
proceduri” nu este indeplinita de catre ..., astfel cum rezulta, in mod
clar, din continutul declaratiei de conformitate, emisa de producatorul ...
si din continutul declaratiei pe propria raspundere pentru indeplinirea
cerintelor caietului de sarcini - emisa de ... ... , Zoetermeer, Olanda:

a) In declaratia pe propria raspundere, nu se regasesc cele 2
accesorii solicitate - injectorul substanta de contrast cu cap dublu si
printer dual filme termice si hartie, ca optiuni ale echipamentului CT

ofertat - ... sau informatia/confirmarea ca acestea ar fi asamblate de
firma ... sau fac parte dintr-un sistem/pachet de proceduri ofertat de
catre ....

b) Declaratia de conformitate nu face nicio trimitere la un pachet
de proceduri care sa contina cele 2 accesorii.

De asemenea, contestatoarea precizeaza ca potrivit prevederilor
legale aplicabile, o conditie esentiala a aplicarii de catre ofertantul ... a
exceptiei instituita prin art. 29 este reprezentata de emiterea de catre
producatorul ... a unei declaratii, prin care acesta sa confirme cu privire
la ,sistemul/pachetul de proceduri” indicat a fi format din computerul
tomograf ..., injectorul pentru substanta de contrast cap dublu ... si
imprimanta ... ... ca:

- ,a verificat compatibilitatea mutuala a dispozitivelor, conform
instructiunilor producatorilor, si asamblarea a fost efectuata urmand
aceste instructiuni; si

- a ambalat sistemul sau pachetul de proceduri si a furnizat
utilizatorilor informatii, incluzadnd instructiunile relevante din partea
producatorilor; si

- Intreaga activitate este supusa metodelor adecvate de control
intern si inspectie.”

- Totodata, ... sustine ca, ... nu a prezentat nici in cadrul ofertei,
nici ulterior in cadrul cererii de interventie o asemenea declaratie,
confirmand in cadrul concluziilor scrise din data de 04.11.2020 ca
singurul document pe care il detine este declaratia de conformitate,
declaratie care nu indeplineste conditiile prevazute in art. 29 HG nr.
54/2009 si in art. 1 al Directivei 93/42/CEE a Consiliului din 14 iunie
1993 privind dispozitivele medicale. Trimiterea cu caracter general din
cadrul acestei declaratii de conformitate ,Subscrisa, ..., declaram ca
dispozitivul medical specificat mai sus este in conformitate cu
prevederile Directivei 93/42/EEC” nu poate fi acceptata drept dovada a
indeplinirii conditiei din cadrul art. 12 al Directivei 93/42/EEC, deoarece
in cadrul art. respectiv este prevazuta, in mod clar, obligativitatea
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prezentarii unei declaratii speciale pentru introducerea pe piata a
sistemelor/pachetelor de proceduri: ,,29. (2) Orice persoana fizica sau
juridica care reasambleaza dispozitive care poartd marcajul CE, in
conformitate cu scopul propus si in limitele utilizarii mentionate de catre
producatorii lor, in scopul de a le introduce pe piata sub forma unui
sistem sau pachet de proceduri, trebuie sa completeze o declaratie prin
care confirma faptul ca: (a) a verificat compatibilitatea mutuald a
dispozitivelor in conformitate cu instructiunile producatorilor si ca
aceasta reasamblare a fost realizata in conformitate cu prezentele
instructiuni; si (b) a ambalat sistemul sau pachetul de proceduri si a
furnizat utilizatorilor informatii relevante care includ instructiunile
relevante ale producatorilor; si (c) intreaga activitate este supusa
metodelor adecvate de control intern si inspectie”.

II. In cele ce urmeaza, ... prezinta urmatoarele consideratii
tehnice:

- ... sustine ca nu a nuantat sustinerile tehnice, ci a incercat sa
explice diferenta intre slice-urile achizitionate si cele reconstruite. Ori, ...
a incercat, sa ascunda neindeplinirea cerintei tehnice cu privire la
numarul de slice-uri achizitionate prin asimilarea acestora cu cele
reconstruite.

- Contestatoarea precizeaza ca a mentionat tehnologiile existente
pe piata pentru esantionarea randurilor de detector, ca sa se refere
exact la terminologia folosita de catre .... Tehnica, pe care o foloseste ...,
descrisa anterior in documentele depuse ca fiind denumita z-Flying Spot
exista si la producatorii ... (echipamentele din gama iCT) si
(echipamentele din gama NeuViz 128). In cazul sistemului ofertat de
firma ..., cele 80 sectiuni colimate sunt achizitionate pentru intreaga
rotatie de 360 grade. Nu se poate achizitiona un numar de 80 sectiuni pe
o rotatie de 180 grade si alte 80 sectiuni pe cealalta jumatate, fiindca nu
permite colimarea fascicolului aferent lungimii detectorului.

- Mai mult, ... subliniaza faptul ca in prospectul algoritmului
ConeXact se arata clar ca acesta este un algoritm avansat de
reconstructie care ,genereaza” 128 sectiuni la un interval de de 0,25
mm. Ori, acel interval de 0,25 mm reprezinta asa-numitul increment
cunoscut de la reconstructia spirala, deci este din nou vorba despre
reconstructia a 128 sectiuni, ele fiind reconstruite din datele achizitionate
de la cei 64 detectori.

- Contestatoarea mai arata ca in acest document se face referire la
128 sectiuni reconstruite si nu la 160 (cazul aparatului ... ofertat de ...),
pentru ca, la vremea aparitiei acestei lucrari, aparatul luat in considerare
era unul cu 64 detectori (si nu cu 80) si de aici referirea la 128 sectiuni
reconstruite. Mai mult, inainte de reconstructia imaginilor din datele
brute, poate fi selectat modul standard sau dublu slice, cu alte cuvinte se
selecteaza algoritmul de reconstructie (interpolare pe 180 grade sau
interpolare la 360 grade). De altfel, ... vorbeste de un algoritm, care prin
definitie este un algoritm de reconstructie, fiindca nu exista niciun
algoritm de achizitie. De aceea, aducand ca dovada documentul FDA la
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care ... face referire in concluziile scrise, ... a mentionat ca sistemul
poate numai sa achizitioneze 80 slice-uri, conform numarului de
detectori si sa reconstruiasca, prin interpolare, 160 imagini (slice-uri).
Ori, in incercarea de a distrage atentia si de a rasturna aspectele
evidente, ... nu puncteaza aspectul cel mai important de retinut: un
sistem cu 80 de detectori, cu o tehnica de achizitie bazata pe algoritmul
FBP, nu poate sa achizitioneze decat 80 slice-uri.

- ... sustine ca sistemul CT ofertat de ... achizitioneaza 80 slice-uri
si cele 160 slice-uri pot fi generate doar cu ajutorul unui algoritm de
reconstructie, nicidecum prin achizitie, asa cum a fost solicitat in caietul
de sarcini.

- In cele ce urmeaza, contestatoarea explica sumar procedura
formarii unei imagini CT, in fapt a reconstruirii unei imagini CT:

o radiatia Rx generata de tubul Rx, avand intensitatea ,Io” este
atenuata la trecerea prin corpul pacientului functie de tesuturile
pe care le strabate.

o detectorii CT (care pot fi de exemplu 64, sau 80 detectori, sau
un numar mai mare sau mai mic) masoara radiatia Rx
reziduala/atenuata, de intensitate ,I”, care ajunge la ei dupa
trecerea prin corpul pacientului.

- Astfel se creeaza asa numitele profile de atenuare, conform legii
atenuarii, lege care indica relatia exponentiala dintre radiatia
initiala/incidenta si radiatia emergenta (cea care ajunge la detectori);

- Un numar suficient de profile de atenuare, numite si proiectii este
modificat prin asa numitii kerneli de convolutie;

- Profilele modificate cu acesti kerneli de convolutie sunt proiectate
inapoi/reproiectate in planul imaginii prin algoritmul de reconstuctie FBP
(Filtered back Projection) si astfel rezulta imaginea reconstruita.

- Toate aceste lucruri se aplica datelor masurate care reprezinta
datele achizitionate de catre detectori. Asadar, daca sunt 80 detectori,
datele masurate de detector sunt cele corespunzatoare celor 80 de
detectori si nu au cum sa fie mai multe pentru o rotatie de 360°. Ori,
aparatul avand 80 detectori, aceasta inseamna 80 sectiuni achizitionate
masurate, la o rotatie de 360°. Faptul ca din aceste date achizitionate se
pot reconstrui mai multe sectiuni este cu totul altceva, acestea sunt
sectiuni reconstruite si nu sectiuni achizitionate.

- ... mai arata ca aparatul pe care |-a ofertat foloseste tehnologia
cu spot focal dinamic, tehnologie prezenta si la alti producatori, ceea ce
inseamna ca tubul Rx produce doua achizitii, doua masuratori pe acelasi
detector, aceste masuratori fiind transmise de la fiecare detector pe
doua canale electronice separate pentru a fi prelucrate si reconstruite.
Din acest motiv, la aparatul ..., se specifica clar de catre producator ca
achizitioneaza 128 sectiuni, iar la aparatul ..., ofertat de ..., se vorbeste
de 160 sectiuni, fara a se preciza natura lor, deoarece ele sunt evident
reconstruite, cu ajutorul algoritmului ConeXact. Acesta este si motivul
pentru care in nici un document producatorul ... nu spune ca
aparatul ...poate avea 160 sectiuni achizitionate. Daca ar putea
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achizitiona 160 sectiuni cu siguranta acest lucru ar fi fost subliniat in
orice document, asa insa se pune ca sunt 80 detectori si se mentioneaza
160 sectiuni cu algoritmul ConeXact. Ori, acest algoritm (insasi prin
denumirea de algoritm) este un procedeu de reconstructie.

Prin corespondenta inregistrata la CNSC sub nr. ..., autoritatea
contractanta a transmis propunerea tehnica depusa de ..., respectiv
raspunsul acesteia nr. ...la solicitarea de clarificari, in format electronic.

Prin adresa fara numar de inregistrare la emitent, inregistrata la
CNSC sub nr. ..., ... a inaintat propunerea tehnica depusa de ..., pe
suport hartie intrucat cea transmisa Consiliului cu ocazia solutionarii
dosarului CNSC nr. ...era incompleta, acest aspect fiind constatat cu
ocazia analizarii propunerii tehnice depusa de ..., prezentata Consiliului
de catre autoritatea contractanta in format electronic.

In vederea solutionarii contestatiei, Consiliul a atasat la dosarul
cauzei, dosarul CNSC nr. ....

Aspecte privind confidentialitatea ofertelor:

Avand in vedere cererea formulata de catre contestatoarea
privind studierea dosarului cauzei si stampila ,Confidential” aplicata
de ... pe anumite documente depuse in cadrul procedurii, prin adresa nr.
..., Consiliul a solicitat ..., in conformitate cu dispozitiile art. 20 din Legea
nr. 101/2016, sa comunice temeiul juridic al incadrarii acestor inscrisuri
ca fiind confidentiale, sa probeze, respectiv, sa prezinte dovada care
confera caracter de ,confidentialitate” informatiilor indicate de asociere
ca atare, conform dispozitiilor art. 19 alin. (1) din Legea nr. 101/2016,
modificata prin OUG nr. 114/2020, care stipuleaza ca ,La cerere, partile
cauzei au acces la documentele dosarului constituit la Consiliu, in
aceleasi conditii in care se realizeaza accesul la dosarele constituite la
instantele de judecata potrivit prevederilor Legii nr. 134/2010,
republicata, cu modificarile ulterioare, cu exceptia documentelor pe care
operatorii_economici le declara si probeaza ca fiind confidentiale,
intrucadt cuprind, fara a se limita la acestea, secrete tehnice si/sau
comerciale, stabilite conform legii, iar dezvaluirea acestora ar prejudicia
interesele legitime ale operatorilor economici, in special in ceea ce
priveste secretul comercial si proprietatea intelectuala”.

Prin adresa nr. ..., transmisa prin mijloace electronice (e-mail),
inregistrata la CNSC sub nr. ..., ... a comunicat Consiliului urmatoarele:

- oferta sa cuprinde informatii care se refera la date si caracteristici
comerciale, pe care doreste sa le protejeze din ratiuni, care exced
prezentei proceduri de achizitie si care vizeaza protejarea intereselor
comerciale si mentinerea unei concurente loiale pentru viitor;

- de asemenea, intervenienta arata ca informatiile, care se
regasesc in fisele tehnice pot fi accesate, in mod public, pe site-uri de
prezentare ale produselor ..., asadar nu se poate opune accesului la
aceasta categorie de documente si informatii. Dar, intrucat obiectul
contestatiei face referire la chestiuni punctuale, ... apreciaza ca limita
consultarii dosarului de achizitie publica trebuie sa vizeze strict acea
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categorie de date si nu sa se transforme intr-o evaluare in extenso a
intregii oferte depuse de catre ....

- asadar, intervenienta mai subliniaza ca au fost depuse la dosar si
transmise tuturor partilor inscrisurile pe care intelege sa le foloseasca in
sustinerea apararilor sale, acestea referindu-se si putand constitui
probatoriul pentru solutionarea legala si transparenta a cauzei.

Analizand sustinerile intervenientei, precum si dispozitiile legale
incidente in cauza, Consiliul a decis sa puna la dispozitia contestatoarei
care si-a manifestat dorinta de a studia dosarul cauzei, toate
documentele aflate la dispozitia sa, inclusiv cele ce poarta stampila
»confidential” intocmite de intervenienta.

Pentru a decide astfel, Consiliul a facut aplicabilitatea dispozitiilor
art. 19 alin. (1) din Legea nr. 101/2016 care stipuleaza ca: ,La cerere,
partile cauzei au acces la documentele dosarului constituit la Consiliu, in
aceleasi conditii in care se realizeaza accesul la dosarele constituite la
instantele de judecata potrivit prevederilor Legii nr. 134/2010,
republicata, cu modificarile ulterioare, cu exceptia documentelor pe care
operatorii economici le declara si probeaza ca fiind confidentiale,
intrucadt cuprind, fara a se limita la acestea, secrete tehnice si/sau
comerciale, stabilite conform legii, iar dezvaluirea acestora ar prejudicia
interesele legitime ale operatorilor economici, in special in ceea ce
priveste secretul comercial si proprietatea intelectuald” si analizand
sustinerile intervenientei a constatat ca acestea nu pot fi apreciate ca
reprezentand mijloace de proba de natura sa demonstreze caracterul
confidential al finscrisurilor pe care aceasta a aplicat stampila
confidential.

Astfel, in vederea respectarii principiului transparentei stipulat de
art. 2 alin. (2) lit. d) din Legea nr. 98/2016 si luand in considerare art.
217 alin. (4) si (5) din acelasi act normativ, coroborat cu dispozitiile art.
148 din HG nr. 395/2016, Consiliul a decis ca toate documentele aflate la
dispozitia sa sa poata fi studiate de contestatoare care si-a manifestat
dorinta de a avea acces la dosarul cauzei.

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

.., In calitate de autoritate contractanta a organizat procedura de
atribuire prin ,licitatie deschisa”, online, fara etapa finala de licitatie
electronica, a contractului de achizitii publice avand ca obiect
,Echipament de tomografie computerizata, minim 128 slice-uri
achizitionate”, cod CPV 33115000-9 (Rev.2), prin publicarea in SEAP a
anuntului de participare nr. ..., stabilind termen limita pentru primirea
ofertelor la 10.06.2020 ora 15%, criteriul de atribuire ,cel mai bun raport
calitate-pret” si valoarea estimata de 3.393.348,75, fara TVA.

Asa cum rezulta din Procesul-verbal nr. 1 de verificare si evaluare a
ofertelor inregistrat sub nr. ..., in cadrul procedurii de atribuire in cauza
au depus oferte doi operatori economici ... Si ....
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Prin Raportul procedurii nr. ..., Comisia de evaluare a respins oferta
depusa de ... si a declarat ca ofertant castigator pe ....

Prin adresa nr. ..., autoritatea contractanta a comunicat
ofertantei ... rezultatul procedurii de atribuire, respectiv faptul ca in
cadrul evaluarii tehnice oferta acesteia a fost declarata inacceptabila si
neconforma in baza prevederilor art. 215 alin. (4) din Legea nr. 98/2016
si art. 137 alin. (3) lit. @) din HG nr. 395/2016.

Fiind nemultumita de rezultatul procedurii de atribuire, ... a
transmis Consiliului contestatia care a format obiectul dosarului nr. ...,
solutionat prin decizia nr. .../..., prin care Consiliul a dispus urmatoarele:

~Respinge, ca nefondata, exceptia tardivitatii contestatiei invocata
de catre autoritatea contractanta.

Admite, in parte, contestatia formulatad de ..., in contradictoriu cu
autoritatea contractanta ....

Anuleaza raportul procedurii nr. ... si actele subsecvente acestuia si
obliga autoritatea contractanta, ca in termen de 15 zile de la primirea
prezentei decizii, sa continue procedura de atribuire cu reevaluarea
ofertelor depuse de ... si ..., conform celor retinute in considerentele
deciziei.

Respinge, ca nefondat, capatul de cerere privind constatarea
ofertei depusa de ... ca fiind inacceptabila, pentru considerentele expuse
in motivarea deciziei.

Respinge capatul de cerere subsidiar privind anularea procedurii,
pentru considerentele expuse in motivarea deciziei.

Impotriva prezentei decizii se poate formula plangere, in termen de
10 zile de la comunicare pentru partile cauzei, respectiv de la data luarii
la cunostinta de catre alte persoane vatamate.”

Punand in aplicare decizia anterior mentionata, autoritatea
contractanta a incheiat Raportul procedurii nr. ..., prin care a stabilit ca
ofertant desemnat castigator pe ..., pe locul 2 in clasamentul final
pozitionandu-se oferta depusa de ....

Prin adresa nr. ..., autoritatea contractanta a comunicat
ofertantului ... rezultatul procedurii de atribuire.

Fiind nemultumita de decizia autoritatii contractante de a declara
castigatoare oferta depusa de ..., ... a transmis Consiliului contestatia
care formeaza obiectul prezenetului dosar prin care a solicitat
urmadtoarele:

In principal:

- anularea partiala a raportului procedurii nr. ..., in ceea ce priveste
decizia autoritatii contractante de a declara admisibila, conforma si
castigatoare oferta depusa de ... si a tuturor actelor subsecvente;

- obligarea autoritatii contractante la continuarea procedurii de
atribuire, prin:

« reevaluarea ofertei depuse de catre ...;
« declararea acesteia, ca fiind inacceptabila si neconforma si
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« emiterea unui nou raport al procedurii, in conformitate cu
prevederile legale si in conditiile statuate in decizia ce se va

. pronunta.

In subsidiar:

- in baza art. 26 alin. (10) teza a II-a din Legea nr. 101/2016,
atribuirea contractului catre ....

Autoarea contestatiei a prezentat Consiliului, in original, dovada
respectarii dispozitiilor art. 61* alin. (1) lit. b) din Legea nr. 101/2016,
modificata si completata prin OUG nr. 114/2020, respectiv plata cautiunii
in suma de 67.867 RON, constituita prin recipisa de consemnare nr. ...
din data de 06.10.2020 emisa de CEC Bank - Sucursala Victoria.

Recipisa de consemnare se va restitui in conditiile stipulate de art.
1.064 din Codul de procedura civila, coroborate cu dispozitiile art. 61*
alin. (5), (6) si (7) din Legea nr. 101/2016, cu modificarile si
completarile ulterioare.

In cauza care formeaza obiectul prezentului dosar, ..., ofertant
pozitionat pe primul loc in clasament, a transmis Consiliului, prin
mijloace electronice (e-mail), la data de 23.10.2020 ,cererea de
interventie in interes propriu” nr. ..., inregistrata la Consiliu sub nr. ...,
care prezinta natura juridica a unei cereri de interventie accesorie
deoarece sprijina pozitia autoritatii contractante, prin care a solicitat
respingerea contestatiei formulatd de ..., ca nefondatda si mentinerea
raportului procedurii nr. ....

In raport de dispozitiile art. 17 alin. (3) din Legea nr. 101/2016, cu
modificarile si completarile ulterioare, care stipuleaza urmatoarele:
,Pana la solutionarea contestatiei de catre Consiliu, operatorii economici
interesati sa participe la procedura de atribuire, respectiv, dupa caz,
operatorii economici participanti la procedura de atribuire pot formula
cerere de interventie voluntara in litigiu, potrivit prevederilor Legii nr.
134/2010 privind Codul de procedura civila, republicata, cu modificarile
ulterioare, in termen de 10 zile de la data publicarii in SEAP a
contestatiei. In cazul procedurilor a caror initiere nu se realizeaza prin
publicare in SEAP, termenul de 10 zile se calculeaza de la data
comunicarii contestatiei” si avand in vedere faptul ca, la data de
13.10.2020, autoritatea contractanta a publicat in SEAP contestatia
formulata de ..., Consiliul constata ca cererea de interventie, transmisa
Consiliului in data de 23.10.2020 este formulata in cadrul termenului
legal.

Avand in vedere dispozitiile art. 17 alin. (3) si art. 68 din Legea nr.
101/2016, coroborate cu prevederile art. 61 alin. (3), art. 63, 65 si 67
din Cod proc.civ. dar si faptul ca in cadrul procedurii de atribuire in cauza

. are calitatea de ofertant pozitionat pe locul 1 in clasament, Consiliul
va admite in principiu cererea de interventie formulata de ofertantul
anterior mentionat, in cadrul prezentei cauze, astfel cum a fost calificata
de Consiliu.
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Pe fondul cauzei, Consiliul constata ca ... critica oferta desemnata
castigatoare sub urmatoarele aspecte:

- ... nu a prezentat in cadrul ofertei avizele ANMDRM pentru
Injector substanta de contrast cu cap dublu si interfata comuna cu
consola de operare a CT-ului si Printer dual, filme termice si hartie; Desi
nu detine aceste avize, nu a declarant subcontractori pentru furnizarea
acestor accesorii, astfel cum este solicitat in mod obligatoriu in cadrul
Fisei de date;

- ... nu are in cadrul obiectului de activitate al societatii codurile
Caen necesare pentru a desfasura lucrarile de amenajare si lucrarile de
instalatii electrice solicitate in cadrul Caietului de sarcini. Desi nu
indeplineste conditiile legale pentru a executa aceste lucrari, nu a
declarat subcontractori astfel cum este solicitat in mod obligatoriu in
cadrul Fisei de Date;

- Neindeplinirea de catre ... a urmatoarei cerinte de la Capitolul
1.2. ,Sistem de detectie si achizitie”, din Caietul de sarcini (Echipament
de tomografie computerizata, minim 128 slice-uri achizitionate):
»Numarul maxim de sectiuni achizitionate la o rotatie completa (360
grade): minim 128 (nu se accepta nici un fel de echivalenta)”.

In ceea ce priveste critica autoarei contestatiei referitoare la faptul
ca ofertantul ... nu a prezentat in cadrul ofertei avizele ANMDRM pentru
Injector substanta de contrast cu cap dublu si interfata comuna cu
consola de operare a CT-ului si Printer dual, filme termice si hartie si,
desi nu detine aceste avize, nu a declarant subcontractori pentru
furnizarea acestor accesorii, astfel cum este solicitat in mod obligatoriu
in cadrul Fisei de date, Consiliul constata urmatoarele:

In Fisa de date a achizitiei, la punctul III.1.1.b) Capacitatea de
exercitare a activitatii profesionale - Informatii si formalitati necesare
pentru evaluarea respectarii cerintelor mentionate, autoritatea
contractanta a mentionat urmatoarea cerinta nr. 4:

,AViz de functionare emis de Ministerul Sanatatii privind activitatile
de comercializare, de distributie si de prestari servicii in domeniul
dispozitivelor medicale (copie conf.cu originalul), conf. art. 926 din
Legea nr. 95/2006-Titlul XIX dispozitive medicale - modificata si
actualizata privind reforma in domeniul sanatatii. Modalitatea prin care
poate fi demonstrata indeplinirea cerintei: se va completa DUAE de catre
operatorii economici (lider, asociat, tert sustinator) participanti la
procedura de atribuire cu informatiile aferente situatiei lor.

Se completeaza DUAE precum si faptul ca documentele justificative
care probeaza indeplinirea celor asumate prin completarea DUAE,
respectiv Avizul, sau in cazul ofertantilor straini, documente echivalente
emise in tara de rezidenta, urmeaza sa fie prezentat, la solicitarea
autoritatii contractante, doar de catre ofertantul clasat pe locul I in
clasamentul intermediar intocmit la finalizarea evaluarii ofertelor”.

Prin prezenta procedura de atribuire autoritatea contractanta
urmareste sa achizitioneze un Echipament de tomografie computerizata
minim 128 slice-uri achizitionate, in cadrul specificatiilor tehnice, la
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punctul 1.14 fiind mentionate mai multe , accesorii” printre care si cele
doua la care se refera critica in discutie, respectiv:

- Injector substanta de contrast cu cap dublu si interfata comuna
cu consola de operare a CT-ului;

- Printer dual, filme termice si hartie.

In legdturd cu aceste accesorii, operatorii economici interesati au
transmis autoritatii contractante mai multe solicitari de clarificari, dupa
cum urmeaza:

- Astfel, la intrebarea: ,La pag 22/41 se solicita ca accesoriu
printer dual, cu film termic si hartie. Va rugam sa confirmati daca hértia
pe care o va tipari imprimanta va fi utilizatd pentru diagnostic, caz in
care atat imprimanta cat si filmul si hartia trebuie sa fie toate dispozitive
medicale conform Directivei 93/42/EEC, respectand astfel prevederile
art. 924 din Legea 95/2006 privind Reforma in sandatate, titlul XX,
Dispozitive Medicale, prin care se arata ca prevederile legii 95/2006 se
aplica atat dispozitivelor medicale (alin 1) cat 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»”, autoritatea contractanta a formulat urmatorul raspuns: ,Nu
confirmam. Hartia pe care o va tipari imprimanta are scopul de a aduce
informatii rapide legate de imagistica pacientului, partea de diagnostic
fiind rezervata suportului electronic de tip DVD sau stocarea ,in cloud”,
PACS sau alte modalitati electronice profesionale de stocare”.

- De asemenea, la intrebarea: ,In caietul de sarcini, la capitolul
«1.14. Accesorii» se solicita: «Injector substanta de contrast cu cap
dublu si interfata comuna cu consola de operare a CT-ului».

Va rugam sa clarificati daca cerinta «interfata comunad cu consola
de operare a CT-ului» se refera la sincronizarea scandrii si injectarii
substantei prin apasarea unui singur buton de pe consola de operare a
CT-ului.

In acest caz, va rugam sa confirmati ca, pe ldnga interfata
necesara injectorului, doriti si aplicatia care trebuie instalata pe aparatul
CT si care permite comanda injectorului de la consola de operare a CT-
ului.

Asa cum sunt formulate acum cerintele caietului dc sarcini, Dvs.
solicitati interfata doar pentru injector, dar nu si pentru aparatul CT”,
autoritatea contractanta a formulat urmatorul raspuns: ,Daca
sincronizam scanarea cu injectarea substantei de contrast prin apasarea
unui singur buton de pe consola CT, este suficient”.

Analizand propunerea tehnica a ofertantului desemnat castigator,
Consiliul retine ca acesta a ofertat echipamentul de computer tomografie

160 (TSX - 303 B) produs de ..., injectorul produs de ... si printer
dual produs de Condonics ....

Verificand lucrarile membrilor Comisiei de evaluare, Consiliul retine
ca prin adresa nr. ..., Comisia de evaluare a solicitat ofertantului
desemnat castigator urmatoarele clarificari:
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»I. Avand in vedere urmatoarele:

- In cadrul ofertei ati depus prospectul imprimantei cu film si hartie
model ... ... , conform propunerii tehnice pagina 7 Informatii prezentate
in propunerea tehnica pentru demonstrarea indeplinirii cerintei
minime/specificatia tehnica a produsului care demonstreaza indeplinirea
cerintei - punctul 1.14 Accesorii, produsa de ..., si a injectorului pentru
substanta de contrast model ..., produs de ... ... CT Injection System;

- Prevederile titlului XX privind dispozitivele medicale din Legea
95/2006, se aplica, potrivit art. 924, alin. (2) si accesoriilor oricarui
dispozitiv medical atunci cdnd acestea sunt folosite impreuna cu un
dispozitiv medical pentru a permite utilizarea acestuia in scopul propus;

- In avizul de functionare nr. ... din 05.11.2018 emis de ANMDM pe
numele ofertantului ..., nu reiese ca societatea in cauza este avizata
pentru comercializarea, punerea in functiune, instalarea si intretinerea
acestor accesorii (imprimantei cu film si hartie model ... ... Si
injector ... ... CT-D);

- Din oferta depusa in cadrul procedurii nu reiese ca ofertantul ...
se bazeaza pe alti subcontractanti pentru instalarea si punerea in
functiune a acestor accesorii, dispozitive medicale,

- Art. 927 alin. (1) din Legea 95/2006 prevede cad «Dispozitivele
medicale se comercializeaza, se distribuie, se instaleaza si se intretin,
pentru a fi utilizate in conformitate cu scopul propus, numai de catre
persoanele fizice sau juridice pentru care s-a emis avizul prevazut la art.
926 alin. (3)».

Art. 927 alin (5) din Legea 95/2006 prevede ca «Persoanele fizice
Si juridice care realizeaza activitatile prevazute la art. 926 alin. (1) si
care modifica parametrii functionali ori configuratia dispozitivelor
medicale sunt considerate producatori si sunt obligate ca, anterior
punerii in functiune si utilizarii dispozitivelor medicale asupra carora au
intervenit, sa supunad aceste dispozitive medicale evaluarii conformitatii,
potrivit cerintelor legale aplicabile»;

Comisia de evaluare va solicita prin prezenta, sub sanctiunea
respingerii ofertei ca fiind neconforma, sa faceti dovada indeplinirii
conditiilor legale de comercializare, distributie, instalare si intretinere
(conform art. 927 din Legea 95/2006 privind reforma in sanatate, cu
modificarile si completarile ulterioare) a accesoriilor ofertate, respectiv a
imprimantei cu film si hartie si a injectorului de substanta de contrast,
pentru fiecare producator mentionat, sau sa faceti dovada ca acestea fac
parte din configuratia standard a echipamentului ofertant asa cum este
mentionat in declaratia de conformitate si certificatul CE, confirmata de
organismul de certificare care a emis aceste documente.

II. Avand in vedere urmadatoarele:

- cerinta din caietul de sarcini «xAmenajarea spatiului unde urmeaza
sa fie instalat echipamentul, conform vizitei amplasamentului. Spatiul
este reprezentat de camera de scanare, camera de comanda, camera de
interpretare rezultate, holul si baia. Se vor efectua toate amenajarile
specifice: ecranarea peretilor, geam plumbat intre camera de comanda
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si camera de examinare, usa plumbata acces camera de scanare,
finisarea peretilor dupd ecranare, linoleum electroconductiv, tavan
casetat, obloane plumb la ferestre. Pentru camera de comanda si cea de
interpretare a rezultatelor precum si holul dintre ele, se va efectua
reconditionarea, igienizarea Ssi amenajarea, conform standardelor
medicale».

- «Declaratia» de la pag. 10 a documentului «....pdf.p7s», in care
mentionati ca «Prin prezenta, subscrisa SC ..., in calitate de ofertant in
cadrul procedurii pentru achizitia unui Echipament de tomografie
computerizata, minim 128 slice-uri achizitionate, initiata de
dumneavoastra in calitate de autoritate contractanta, declaram ca
pentru sistemul computer tomograf ... (...) produs de ... si ofertat
de noi, declaram: (...) 7. Vom amenaja spatiul unde urmeaza sa fie
instalat echipamentul, in conformitate cu solicitarile caietului de sarcini».

- In cadrul procedurii nu reiese ca ofertantul ... se bazeaza pe alti
subcontractanti pentru indeplinirea cerintei privind amenajarea spatiului.

Comisia de evaluare va solicita sa prezentati modalitatea de
indeplinire a acestei cerinte iar in cazul in care lucrarea se va executa in
regie proprie va rugam sa demonstrati acest lucru prin documente
relevante, (ex. Fise de magazie, facturi materiale constructii, dovada ca
societatea are angajati in constructii, Revisal)”.

... @ raspuns prin adresa nr. ..., precizand urmatoarele:

»1. Echipamentele accesorii incluse in cadrul ofertei noastre,
injector substanta de contrast cap dublu ... si imprimanta ... ..., fac
parte din cadrul configuratiei sistemului computer tomograf ..., produs
de ..., Japonia si comercializat in Uniunea Europeana, prin subsidiara sa,
... Europe, Olanda.

Astfel, in cazul de fata, subscrisa a ales includerea respectivelor
optionale in cadrul configuratiei sistemului computer tomograf,
achizitionat de la producatorul ..., devenind aplicabile prevederile art.
927 alin (2) din legea 95 din 2006: «Dispozitiile alin. (1) nu se aplica
persoanelor fizice si persoanelor juridice care desfasoara in mod legal
activitatea de comercializare, distribuire, instalare si intretinere a
dispozitivelor medicale, tehnologiilor si dispozitivelor asistive in statul lor
de origine UE sau SEE».

De asemenea, dispozitiile art. 924 alin (2) din Legea 95/2006
«prevederile prezentului titlu se aplica si accesoriilor dispozitivelor
medicale, tehnologiilor si dispozitivelor asistive, atunci cdnd 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, tehnologii si dispozitive
asistive», nu se aplicd in situatia de fatd, deoarece folosirea celor 2
echipamente impreuna cu computerul tomograf nu este in masura de a
modifica scopul utilizarii unei echipament de computer tomografie.
Astfel, accesoriile descrise in articolul mai sus mentionat nu se refera la
astfel de echipamente, optiuni ale unui echipament principal, ci la
consumabile fara de care un echipament nu poate fi utilizat pentru
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scopul propus (ex. consumabilele unei masini de dializa - fara acestea,
masina de dializa nu poate fi utilizata, electrozii unui monitor functii
vitale, etc.).

2. In legatura cu amenajarea spatiului unde urmeaza sa fie
instalat echipamentul, va aducem la cunostinta faptul ca vom efectua
amenajarea spatiului in conformitate cu solicitarile caietului de sarcini
prin resurse proprii, angajand personalului necesar efectuarii acestor
activitati prin contractare pe perioadd determinata, necesara efectudarii
amenajarilor respective. Personalul urmeaza a fi contractat, doar dupa si
in cazul semnarii contractului de furnizare cu dumneavoastra, subscrisa
considerand acest mod de lucru mai economic, decat utilizarea unui
subcontractant societate juridica.

Documentele solicitate, fise de magazie, facturi materiale de
constructie, vor fi efectuate dupa semnarea contractului, odata cu
inceperea lucrarilor, societatea nedetindnd materiale de constructie pe
stoc”.

Acest raspuns a fost analizat de catre membrii Comisiei de evaluare
in cadrul Procesului-verbal nr. 3 privind reevaluarea conformitatii
propunerilor tehnice cu prevederile Caietului de sarcini, retindndu-se ca
propunerea tehnica depusa de ... este ,conforma”.

Anexat cererii de interventie formulata in prezenta cauza de
catre ..., ofertantul criticat a anexat la dosarul cauzei o corespondenta
purtata prin mijloace electronice (e-mail), in data de 23.10.2020, cu
doamna ... - Director General - Directia Generala Dispozitive Medicale.

Astfel, ... a solicitat o opinie in legatura cu urmatoarea situatie:

LAvand in vedere prevederile art. 29 din HG 54/2009 cu privire la
pachetul de proceduri, in masura in care producatorul ... include in
configuratia unui echipament de computer tomografie (sau similar)
optionale care la randul lor sunt echipamente medicale de sine
statatoare produse de terti (precum: monitor diagnostic, monitor functii
vitale, injectomat pentru substanta de contrast, imprimanta, etc), dar
livrate ca un sistem complet de catre ..., sa ne precizati daca subscrisa
Cortech Med, in calitate de distribuitor autorizat al producatorului ..., in
Romaénia, detinatoare a avizului nr. ... din 05.11.2018 eliberat de
ANMDMR, are obligativitatea inscrierii in avizul sau, a producatorilor
respectivelor optiuni mentionate mai sus?”, raspunsul oferit de
doamna ... fiind urmatorul:

»In conditiile in care ... asambleaza, conform scopului propus si in
limitele utilizarii prevazute de producator, dispozitive care poarta
marcajul CE fabricate de alti producatori, in vederea introducerii
pe piata sub forma unui pachet de proceduri si emite o declaratie
conform art. 29 al HG 54/2009, respectiv art. 12 din MDD
93/42/EEC.

va inscrie in avizul de functionare doar producatorul ... in
conditiile in care furnizeaza computerul tomograf cu configuratia
conform declaratiei de conformitate pentru pachet de proceduri.

36/ 44



Daca ... intentioneaza sa puna la dispozitie pe piatd si
subansamblele de sine statatoare, atunci producatorii respectivelor
dispozitive medicale vor trebui inscrisi in avizul de functionare”.

In acest context, Consiliul retine dispozitiile art. 29 din HG nr.
54/2009 care stipuleaza urmatoarele:

~(1) Prin exceptie de la prevederile art. 17-28, prevederile
prezentului articol se aplica sistemelor si pachetelor de proceduri.

(2) Orice persoana fizica sau juridicd ce asambleaza, conform
scopului propus si in limitele utilizarii prevazute de producator,
dispozitive care poartd marcajul CE, in vederea introducerii pe piatd sub
forma unui sistem sau a unui pachet de proceduri, emite o
declaratie prin care confirma urmatoarele:

a) a verificat compatibilitatea mutuala a dispozitivelor,
conform instructiunilor producatorilor, si asamblarea a fost
efectuata urmand aceste instructiuni; si

b) a ambalat sistemul sau pachetul de proceduri si a
furnizat utilizatorilor informatii incluzand instructiunile relevante
din partea producatorilor; si

c) intreaga activitate este supusa metodelor adecvate de
control intern si inspectie.

In cazul in care nu sunt indeplinite conditiile previzute de prezentul
alineat, de exemplu, in cazul sistemului sau al pachetului de proceduri
care contine dispozitive ce nu poartd marcajul CE ori in cazul in care
combinatia de dispozitive aleasd nu este compatibila, tindnd seama de
scopul original propus pentru aceste dispozitive, sistemul sau pachetul
de proceduri este considerat ca un dispozitiv propriu-zis si este supus
uneia dintre procedurile aplicabile prevazute la sectiunea 1.

(3) Orice persoana fizica sau juridica ce sterilizeaza, in scopul
introducerii pe piata, sisteme sau pachete de proceduri de natura celor
mentionate la alin. (2) ori alte dispozitive medicale care poarta marcajul
CE si sunt proiectate de producatorii lor pentru a fi sterilizate inainte de
folosire urmeaza la alegere una dintre procedurile prevazute in anexele
nr. 2 sau 5. Aplicarea procedurilor si interventia organismului notificat se
limiteaza la aspectele procedurii legate de obtinerea sterilitatii pana in
momentul in care pachetul steril este deschis sau deteriorat. Persoana
emite o declaratie prin care sa confirme ca sterilizarea a fost efectuata in
conformitate cu instructiunile producatorului.

(4) Produsele prevazute la alin. (2) si (3) nu poarta un marcaj CE
aditional, dar sunt insotite de informatiile prevazute la pct. 13 din anexa
nr. 1, care reiau, acolo unde este cazul, informatiile furnizate de
producatorii dispozitivelor care au fost asamblate.

(5) Declaratiile prevazute la alin. (2) si (3) sunt pdastrate la
dispozitia Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale pe o perioada de 5 ani”, precum si art. 12 din Directiva nr.
42/1993 privind dispozitivele medicale: ,Procedura speciala pentru
sisteme si pachete de proceduri
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(1) Prin derogare de la articolul 11, prezentul articol se aplica
pentru sisteme si pachete de proceduri.

(2) Orice persoana fizica sau juridica care reasambleaza dispozitive
care poarta marcajul CE, in conformitate cu scopul propus si in limitele
utilizarii mentionate de catre producatorii lor, in scopul de a le introduce
pe piata sub forma unui sistem sau pachet de proceduri, trebuie sa
completeze o declaratie prin care confirma faptul ca:

(a) a verificat compatibilitatea mutuala a dispozitivelor in
conformitate cu instructiunile producatorilor si ca aceasta reasamblare a
fost realizata in conformitate cu prezentele instructiuni; si

(b) a ambalat sistemul sau pachetul de proceduri si a furnizat
utilizatorilor informatii relevante care includ instructiunile relevante ale
producatorilor; si

(c) intreaga activitate este supusd metodelor adecvate de control
intern si inspectie.

In cazul in care nu sunt indeplinite conditiile sus-mentionate,
precum cazurile in care sistemul sau pachetul de proceduri contine
dispozitive care nu poarta marcajul CE sau in cazul in care combinatia de
dispozitive aleasa nu este compatibila luand in considerare scopul propus
lor initial, sistemul sau pachetul de proceduri este considerat ca un
dispozitiv propriu-zis si ca atare supus procedurii mentionate la articolul
11.

(3) Orice persoana fizica sau juridica care a sterilizat, in scopul
introducerii pe piata, sistemele sau pachetele de proceduri mentionate la
alineatul (2) sau alte dispozitive medicale care poarta marcajul CE, care
au fost concepute de catre producatorii lor pentru a fi sterilizate inainte
de utilizare, respecta, la alegere, una dintre procedurile mentionate in
anexele 1V, V sau VI. Aplicarea acestor anexe si interventia organismului
notificat sunt limitate la aspectele de procedura privind realizarea
sterilizarii. Persoana completeazd o declaratie prin care specifica faptul
cd sterilizarea s-a efectuat In conformitate cu instructiunile
producatorului.

(4) Produsele mentionate la alineatele (2) si (3) nu trebuie sa
poarte ele insele un marcaj CE suplimentar. Ele sunt insotite de
informatiile mentionate la punctul 13 din anexa I care includ, in functie
de situatie, informatiile furnizate de producatorii dispozitivelor care au
fost asamblate. Declaratia mentionata la alineatele (2) si (3) se
pastreaza la dispozitia autoritatilor competente pe o perioada de cinci
ani”.

Analizand propunerea tehnica a ofertantului ... dar si raspunsul la
clarificari nr. ...al acestui ofertant care contine traduceri autorizate ale
documentelor aflate in cadrul propunerii tehnice prezentate in alte limbi
decat limba roméana, Consiliul retine ca ofertantul criticat a prezentat
urmatoarele documente:

- Declaratia datata 10.06.2020 emisa de ... ..., Zoetermeer,
Olanda, adresata prezentei autoritati contractante, in cadrul careia nu se
face nicio referire la accesoriile Injector substanta de contrast cu cap
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dublu si interfata comuna cu consola de operare a CT-ului si Printer dual,
ci doar la accesorii standard (suport de brate, suport de picioare, perna
pentru cap, saltea pentru corp, banda pentru cap, banda pentru corp);

- Declaratia de conformitate REF.NO....*I emisa de ... Japonia care
se refera doar la dispozitivul medical ,Scanere de Tomografie
computerizatd pentru intreg corpul” si in cadrul careia se precizeaza:
,Subscrisa, ..., declaram ca dispozitivul medical specificat mai sus, este
in conformitate cu prevederile Directivei 93/42/EEC cu modificarile
ulterioare (...)".

Astfel, Consiliul constata ca in cadrul ofertei ... nu se regaseste
declaratia producatorului la care face referire art. 29 din HG 54/2009 si
art. 12 din Directiva nr. 42/1993 privind dispozitivele medicale prin care
sa se confirme ca acesta:

»~a) a verificat compatibilitatea mutuala a dispozitivelor,
conform instructiunilor producatorilor, si asamblarea a fost
efectuata urmand aceste instructiuni; si

b) a ambalat sistemul sau pachetul de proceduri si a
furnizat utilizatorilor informatii incluzand instructiunile relevante
din partea producatorilor; si

c) intreaga activitate este supusa metodelor adecvate de
control intern si inspectie”, declaratie specifica in cazul in care se
introduc pe piata sisteme/pachete de proceduri.

Pentru cele mai sus mentionate, Consiliul nu poate retine
sustinerile intervenientei, critica autoarei contestatiei fiind intemeiata,
neexistand o declaratie a producatorului in acest sens si nici dovada ca
un astfel de document este depus la ,Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale”, asa cum stipuleaza art. 29
alin. (5) din HG nr. 54/2009, al carui text a fost reprodus la o pagina
anterioara a prezentei decizii.

In ceea ce priveste critica autoarei contestatiei referitoare la faptul
ca ofertantul desemnat castigator - ... nu are in cadrul obiectului de
activitate al societatii codurile CAEN necesare pentru a desfasura
lucrarile de amenajare si lucrarile de instalatii electrice solicitate in cadrul
Caietului de sarcini si nici nu a declarat subcontractanti, Consiliul
constata urmatoarele:

Analizdnd prevederile Caietului de sarcini, Consiliul retine ca in
cadrul acestuia se regasesc urmatoarele - Conditii specifice solicitate:

- ,Amenajarea spatiului unde urmeaza sa fie instalat echipamentul,
conform vizitei amplasamentului. Spatiul este reprezentat de camera de
scanare, camera de comanda, camera de interpretare rezultate, holul si
baia. Se vor efectua toate amenajarile specifice: ecranarea peretilor,
geam plumbat intre camera de comandd si camera de examinare, usa
plumbata acces camera de scanare, finisarea peretilor dupa ecranare,
linoleum electroconductiv, tavan casetat, obloane plumb la ferestre.
Pentru camera de comanda si cea de interpretare a rezultatelor precum
si holul dintre ele, se va efectua reconditionarea, igienizarea si
amenajarea, conform standardelor medicale”,;

39/44



- ,Se va asigura climatizarea (racirea) spatiilor respective, conform
necesarului fiecarei camere si conform standardelor. Furnizorul va
instala panoul electric necesar echipamentului, in conformitate cu
cerintele producatorului. De asemenea, va asigura conectarea acestuia
cu postul trafo din incinta spitalului, incluzand atat cablul de forta
necesar, cat si conectarea efectiva a acestuia in postul trafo”.

Analizand Fisa de date a achizitiei, Consiliul retine ca la punctul
IT1.1.1.b) Capacitatea de exercitare a activitatii profesionale, se
regaseste urmatoarea cerinta nr. 1: ,Operatorii economici care depun
oferta trebuie sa dovedeasca o forma de inregistrare in conditiile legii din
tara rezidenta, din care sa reiasa ca operatorul economic este legal
constituit, ca nu se afla in niciuna din situatiile de anulare a constituirii,
precum si faptul ca are capacitatea profesionala de a realiza
activitatile ce fac obiectul contractului de achizitie
publica/sectoriala. Cerinta se aplica inclusiv pentru subcontractanti
si/sau terti sustinatori care completeaza informatiile aferente situatiei lor
la nivelul unui DUAE distinct. (...) In situatia in care vor fi executate
parti din contract de catre subcontractanti, dovada inregistrarii si
corespondenta activitatilor principale/secundare din cadrul acestuia cu
obiectul achizitiei se va prezenta obligatoriu si de catre subcontractanti,
pentru partea din contract pe care o vor realiza”.

In cadrul punctului de vedere nr. ..., referitor la aceasta critica,
autoritatea contractanta a mentionat urmatoarele: ,in legatura cu critica
privitoare la lipsa codurilor CAEN necesare unei societati comerciale
pentru a presta serviciile respective, comisia de evaluare nu a facut
aceste verificari. Astfel, propunem solicitarea de clarificari suplimentare
ofertantului clasat pe primul loc, ... referitor la criticile aduse de ...,
precum si sustinerea acestora cu documente relevante, daca acestea
exista”.

... @ anexat cererii de interventie un certificat privind furnizarea de
informatii emis de ONRC, pe care Consiliul nu-I va analiza deoarece nu
se poate clarifica o oferta prin cererea de interventie iar Consiliul nu se
poate substitui membrilor Comisiei de evaluare care nu au verificat
posibilitatea acestui ofertant de a efectua lucrarile de amenajare si
lucrarile de instalatii electrice solicitate in cadrul Caietului de sarcini
(certificatul constatator nr. ... anexat de ofertantul criticat adresei nr. ...
nefacand aceasta dovada), - ofertantul nedeclarand subcontractanti,
critica sub acest aspect dovedindu-se a fi intemeiata, in conditiile in care
autoritatea contractanta nu a solicita clarificari ofertantului (inclusiv
depunerea de documente probante) in legatura cu acest aspect, in
temeiul dispozitiilor art. 209 alin. (1) din Legea nr. 98/2016 care
stipuleaza urmatoarele: ,In cazul in care informatiile sau documentele
prezentate de catre operatorii economici sunt incomplete sau eronate
sau in cazul in care lipsesc anumite documente, autoritatea contractanta
are dreptul de a solicita intr-un anumit termen ofertantilor/candidatilor
clarificari si, dupa caz, completari ale documentelor prezentate de
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acestia in cadrul ofertelor sau solicitarilor de participare, cu respectarea
principiilor tratamentului egal si transparentei”.

In cadrul corespondentei nr. ..., inregistrata la Consiliul sub nr. ...,
reprezentand un raspuns la punctul de vedere al autoritatii contractante
si la cererea de interventie, contestatoarea a modificat critica in discutie
in sensul ca societatea ... nu are autorizat, conform art. 15 din Legea nr.
359/2004, niciun cod CAEN necesar pentru desfasurarea lucrarilor de
amenajare si instalatii electrice.

In conditiile in care critica initiala nu se referea la autorizarea
activitatilor conform dispozitiilor art. 15 din Legea nr. 359/2004 ci doar
la faptul ca ofertantul desemnat castigator - ... nu are in cadrul
obiectului de activitate al societatii codurile CAEN necesare pentru a
desfasura lucrarile de amenajare si lucrarile de instalatii electrice,
Consiliul apreciaza ca ne aflam in prezenta unei noi critici, pe care o va
respinge ca inadmisibila, conform dispozitiilor art. 21 alin. (3) din Legea
nr. 101/2016, care stipuleaza urmatoarele: ,Este inadmisibila
prezentarea unor noi motive de contestare si/sau formularea unor noi
capete de cerere pe calea concluziilor scrise sau orale ori a precizarilor la
contestatie ulterior termenului legal de formulare a acesteia”.

In ceea ce priveste critica autoarei contestatiei referitoare la
neindeplinirea de catre ... a urmatoarei cerinte de la Capitolul 1.2.
,Sistem de detectie si achizitie”, din Caietul de sarcini (Echipament de
tomografie computerizata, minim 128 slice-uri achizitionate): ,Numarul
maxim de sectiuni achizitionate la o rotatie completa (360 grade): minim
128 (nu se accepta nici un fel de echivalenta)”, Consiliul retine ca pentru
,Echipamentul de tomografie computerizatda, minim 128 slice-uri
achizitionate” pe care autoritatea contractanta doreste sa-l achizitioneze
prin prezenta procedura, in caietul de sarcini, la punctul 1.2 Sistem de
detectie si achizitie se regasesc urmatoarele informatii:

~Numarul maxim de sectiuni achizitionate Ila o rotatie
completa (360 grade): minim 128 (nu se accepta nici un fel de
echivalenta)

Lungime efectiva a detectorului la izocentru: minim 38 mm

Numarul de réanduri de detectori de-a lungul axei z: minim 64

Numar total de elemente de detector: minim 45000”.

Prevederea documentatiei de atribuire in discutie nu a fost
contestata de catre ofertati in termenul legal avut la dispozitie si nici nu
a facut obiectul unor solicitari de clarificari, conform dispozitiilor art. 160
alin. (1) din Legea nr. 98/2016, astfel ca aceasta si-a dobandit forta
obligatorie atat pentru ofertanti, care aveau obligatia de a prezenta
propunerea tehnica in conformitate cu specificatiile tehnice stabilite in
caietul de sarcini, cat si pentru autoritatea contractantda, care avea
obligatia de a verifica propunerile tehnice prin raportare la cerintele
expres stabilite in documentatia de atribuire.

Potrivit art. 123 alin. (1) in HG nr. 395/2016, ,Ofertantul
elaboreaza oferta in conformitate cu prevederile documentatiei de
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atribuire (...)", iar ofertantul ... trebuia sa demonstreze in propunerea
tehnica indeplinirea specificatiei tehnice in discutie.

Verificand propunerea tehnica a acestui ofertant, Consiliul retine ca
in cadrul Tabelului comparativ prezentat pentru echipamentul de
computer tomografie ... 160 (TSX - 303 B), in dreptul cerintei ,Numarul
maxim de sectiuni achizitionate la o rotatie completad (360 grade): minim
128 (nu se accepta nici un fel de echivalentd)”, in coloana intitulata
,Informatii prezentate In propunerea tehnica pentru demonstrarea
indeplinirii  cerintei minime/specificatia tehnicd a produsului care
demonstreaza indeplinirea cerintei”, ... a mentionat urmatoarele
informatii:

»160 sectiuni

Fisa de date ... pg. 1”.

Analizdnd Fisa tehnica a echipamentului ofertat - ..., purtand
antetul ..., a carei traducere a fost prezentata de ofertantul criticat prin
adresa nr. ..., Consiliul retine ca la pag. 1 se regaseste urmatoarea
informatie:

... €ste sistem CT ultra elicoidal cu detector cu 80 de randuri si
performante superioare, capabil sa genereze 160 de taieturi** pe
rotatie cu ajutorul algoritmului de reconstructie coneXact.
Construit cu tehnologie de ultima generatie preluata direct de la
sistemele CT de varf, ... imbunatateste activitatea spitalului pornind de
la obtinerea rapida a rezultatului pana la scanarea cardiaca fiabila si noi
capabilitati de diagnosticare, asigurdnd, in acelasi timp, rapiditatea si
facilitatea de utilizare” (Nota Consiliului: *' - ,Loptional”). De
asemenea, la pag. 3 - Specificatii privind performanta, se precizeaza:
»Moduri de achizitie: (...) Axial Elicoidal 80, 40, scanere la 4 rdnduri 0,5
mm?”,

In cadrul propunerii tehnice a ofertantului desemnat castigdtor, se
regaseste si Declaratia datata 10.06.2020, emisa de ... ... , Zoetermeer,
Olanda, adresata prezentei autoritati contractante, in care sunt
mentionate urmatoarele informatii:

»13. Grosimea minima a taieturii (elicoidala sau dinamica): 0,5
mm;

14. Reconstructie 2D si 3D a imaginilor achizitionate,

15. Reconstructia poate fi efectuata in paralel cu achizitia”.

Analizand lucrarile Comisiei de evaluare, Consiliul retine ca in
cadrul Procesului-verbal nr. 3 privind reevaluarea conformitatii
propunerilor tehnice cu prevederile Caietului de sarcini, inregistrat sub
nr. ..., in referire la ofertantul ..., membrii Comisiei de evaluare, cu
privire la cerinta ,Numarul maxim de sectiuni achizitionate la o rotatie
completa (360 grade): minim 128 (nu se acceptd nici un fel de
echivalentd)”, au mentionat ca aceasta este indeplinita, nefiind necesara
solicitarea de clarificari in legatura cu acest aspect.

Fata de aceste aspecte si sustinerile tehnice contradictorii ale
partilor, Consiliul constata ca verificarea autoritatii contractante nu a fost
una riguroasa in conditiile in care specificatia in discutie a caietului de
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sarcini contine o paranteza rotunda care reprezinta o precizare, o
explicatie, un amanunt care imbogateste intelesul sintagmei de care este
legata, si anume: ,,(nu se accepta nici un fel de echivalenta)”.

Din analiza documentelor oficiale ale producatorului ... aflate la
dosarul cauzei, rezulta ca cele 160 de sectiuni sunt obtinute prin
,reconstructie”, nefiind facuta nicio referire la ,achizitie” asa cum s-a
solicitat prin Caietul de sarcini - ,Numarul maxim de sectiuni
achizitionate la o rotatie completa (360 grade): minim 128 (nu se
accepta nici un fel de echivalenta)”.

Fata de aceasta situatie, Consiliul apreciaza ca revenea membrilor
Comisiei de evaluare (careia nu i se poate substitui) obligatia de a stabili
daca ,algoritmului de reconstructie coneXact” la care face referire
producatorul ... in Fisa tehnica a echipamentului ofertat ... reprezinta sau
nu o tehnologie echivalenta neacceptata in prezenta procedura de
atribuire ,,Numarul maxim de sectiuni achizitionate la o rotatie
completa (360 grade): minim 128 (nu se accepta nici un fel de
echivalenta)”.

In acest sens, membrii Comisiei de evaluare puteau solicita
clarificari ofertantului, respectiv depunerea de documente relevante
emise de producatorul ..., conform dispozitiilor art. 209 alin. (1) din
Legea nr. 98/2016 sau puteau coopta un expert extern pentru lamurirea
acestor aspecte de natura tehnica, conform dispozitiilor art. 126 alin.
(3), 128 - 130 din HG nr. 395/2016. Raportul de specialitate al
expertului cooptat este destinat sa faciliteze comisiei de evaluare
adoptarea deciziilor in cadrul procesului de analiza a ofertelor si de
stabilire a ofertei castigatoare.

In concluzie, se constata ca evaluarea realizata de autoritatea
contractanta a inregistrat abateri de la cadrul legal, orice decizie a
acesteia  privind admiterea/respingerea unei oferte trebuind
fundamentata pe o evaluare temeinica a acesteia, sub toate aspectele
acesteia si pe probe concludente. Documentele analizate de Consiliu,
depuse de ... in prezenta procedura, nu fac dovada indeplinerii cerintelor
documentatiei de atribuire, sub aspectele criticate de ..., impunandu-se
reevaluarea ofertei depusa de ....

In raport de cele retinute, in temeiul art. 26 alin. (2) si (5) din
Legea nr. 101/2016, Consiliul va admite, in parte, contestatia formulata
de ..., in contradictoriu cu ..., in calitate de autoritate contractanta, va
anula, raportul procedurii nr. ... si actele subsecvente acestuia si va
obliga autoritatea contractanta, ca in termen de 15 zile de la primirea
prezentei decizii, sa continue procedura de atribuire cu reevaluarea
ofertei depuse de ..., conform celor retinute in considerentele deciziei.

In ceea ce priveste capetele de cerere privind declararea ofertei ...
ca fiind incceptabilda/neconforma si atribuirea contractului catre ..., CNSC
le va respinge deoarece asa cum rezulta din considerentele prezentei
decizii, Consiliul a admis criticile contestatoarei insa nu a stabilit
caracterul neconform/ inacceptabil al ofertei depusa ..., acesta
reprezentand atributul exclusiv al membrilor Comisiei de evaluare [art.
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127 alin. (1) lit. k) din HG nr. 395/2016], situatie in care nu sunt
incidente nici dispozitiile art. 26 alin. (10) din Legea nr. 101/2016 care
prevede urmatoarele: ,Consiliul nu poate decide atribuirea contractului
catre un anumit operator economic, cu exceptia situatiei in care acesta a
fost desemnat de autoritatea contractanta sau calitatea sa de ofertant
castigator rezultd din informatiile cuprinse in dosarul de solutionare a
contestatiei”.

Fata de solutia pronuntata, Consiliul ca respinge cererea de
interventie formulata de ....

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

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

CONSILIUL DECIDE:

Admite, in parte, contestatia formulata de ..., in contradictoriu cu
..., in calitate de autoritate contractanta.

Anuleaza raportul procedurii nr. ... si actele subsecvente acestuia si
obliga autoritatea contractanta, ca in termen de 15 zile de la primirea
prezentei decizii, sa continue procedura de atribuire cu reevaluarea
ofertei depuse de ..., conform celor retinute in considerentele deciziei.

Respinge capetele de cerere privind declararea ofertei ... ca fiind
incceptabilda/neconforma si atribuirea contractului catre ..., pentru
considerentele expuse in motivarea deciziei.

Respinge cererea de interventie formulata de ....

Impotriva prezentei decizii se poate formula plangere, in termen de
10 zile de la comunicare pentru partile cauzei, respectiv de la data luarii
la cunostinta de catre alte persoane vatamate.

PRESEDINTE, MEMBRU, MEMBRU,

Redactat in 5 exemplare originale, contine 47 pagini.
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