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In conformitate cu prevederile art. 14 alin. (2) si ale art. 27
alin. (1) din Legea nr. 101/2016 privind remediile si 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

Prin contestatia FN (fara numar de inregistrare la emitent),
inregistrata la Consiliul National de Solutionare a Contestatiilor sub

o] S [eviinnnn. , Inaintata de SC ......... SRL, cu sediul
in ... [} eeerneeny eeeneens , Inmatriculata la Registrul Comertului sub
o] R , avand CUI ......... , reprezentata conventional prin ......... , CU
sediul ales pentru comunicarea actelor de procedura in ......... , formulata
|mpotr|va documentatiei de atribuire elaborate de ......... , cu sediul
n ... ; eerrreinng eeeeeens , in calitate de autoritate contractanta in

procedura, I|C|tat|e deschisa, organizata in vederea incheierii unui acord-
cadru avand ca obiect ,System imagistic SPECT CT”, cu anunt de
participare nr. ......... , publicat in SEAP Ila ......... , S-a solicitat Consiliului:

- ,cu titlu preliminar, pana la solutionarea pe fond a
contestatiei subscrisei, suspendarea procedurii de atribuire, cu
consecinta decalarii termenului de depunere a ofertelor cu o perioada
corespondenta celei in care procedura a fost suspendata;

- In principal, anularea procedurii de atribuire;

- in subsidiar, modificarea documentatiei de atribuire prin:

o modificarea cerintei caietului de sarcini privind existenta
autorizatiilor CNCAN in termen de valabilitate la data depunerii ofertei
intr-o cerinta privind existenta autorizatiilor CNCAN la data semnarii
contractului subsecvent;

o eliminarea cerintei caietului de sarcini privind
autorizatiile CNCAN in ceea ce priveste accesoriile din cadrul pozitiei nr.
5 (Laborator cald) si nr. 6 (Accesorii sistem imagistic SPECT/CT) din
caietul de sarcini care nu cad sub incidenta Legii nr. 111/1996;

o eliminarea cerintei Aviz de functionare emis de
Ministerul sanatatii pentru import, distributie, reparare, mentenanta si
punere in functiune/instalare, cuprinsa in art. II1.2.1 .b) al fisei de date a
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achizitiei, Tn ceea ce priveste accesoriile (echipamente, produse,
accesorii, componente etc.) mentionate la pozitia nr. 5 (Laborator cald)
si nr. 6 (accesorii sistem imagistic SPECT/CT) din caietul de sarcini;

o impartirea in loturi distincte a obiectului achizitiei, prin
contractarea separata a sistemului SPEC/CT, respectiv a laboratorului
cald;

- obligand totodata autoritatea contractanta la prelungirea
termenului limita pentru depunerea ofertelor cu o perioada de timp
adecvata pregatirii ofertei in conformitate cu documentatia de atribuire
modificata;

- obligarea autoritatii contractante la plata cheltuielilor de
judecata ocazionate de prezentul litigiu, in temeiul dispozitiilor art. 26
alin. (9) din Legea nr. 101/2016".

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

Prin contestatia FN (fara numar de inregistrare la emitent),
inregistrata la Consiliul National de Solutionare a Contestatiilor sub
o] SR [eiiinnnn. , SC ......... SRL ataca prevederile documentatiei de
atribuire elaborate de ......... , In calitate de autoritate contractanta in
procedura de atribuire mai sus aratata, aratand, pe de o parte, ca
modalitatea de intocmire a documentatiei de atribuire atrage incidenta
cazului de anulare a procedurii prevazut de art. 212 alin. (1) lit. ¢) din
Legea nr. 98/2016.

In acest sens, contestatoarea indica urmatoarele cerinte relevante,
din caietul de sarcini:

- ,cerintele precizate in caietul de sarcini sunt considerate ca fiind
minimale. Orice oferta de baza prezentatda, care se abate de Ia
prevederile caietului de sarcini, va fi respinsa ca neconforma”;

- ,obiectul achizitiei consta in achizitia de: [...] Sistem imagistic
SPECT/CT cu urmatoarele componente si amenajarea spatiilor de
amplasare a echipamentului: GANTRY SPECT/CT care include: detector
dublu cu unghi variabil, colimatoare de energii diferite, computer
tomograf; [...] Laborator cald”;

,6. Laborator cald. Laborator cald compus din:

- Hota de manipulare cu curgere vertical laminara Biohazard Class
A - Pt Gamma emitatori. - raft ecranat pentru min. 2 generatori de Tc-
99, cu lift automat pentru generatorul selectat. - Ecran de protectie:
prevazut cu componente transparente/fereastra, prevazut cu roti/sistem
de deplasare, cu dimensiuni de cel putin 180x75 cm, proiectie fereastra
cel putin 1 mm Pb. - calibrator de doza - 1 buc. - aparat de masurat
contaminarea suprafetelor - 1 buc. - aparator plumbuit de seringa de 3cc
(1 buc) si 5cc (1 buc). - pereche ochelari sticla plumbuita - 1 buc. -
ecran sticla plumbuita - 2 buc. - forceps -1 buc;

- Furnizorul va prezenta obligatoriu Autorizatie de manipulare
emisa de CNCAN a firmei care asigura service-ul in perioada de garantie
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pentru produsul ofertat, conform Legii nr. 111/1996, in termen de
valabilitate la data depunerii ofertei;

- Furnizorul va prezenta obligatoriu Autorizatiile de Securitate
radiologica pentru produsul oferit emis de CNCAN sau Autorizatie de
furnizare pentru produsul ofertat, emisa de CNCAN in termen de
valabilitate la data depunerii oferte”i.

Asadar, autoritatea contractanta a lansat o procedura de atribuire,
prin licitatie deschisa, a unui acord-cadru ce are drept obiect inter alia
ofertarea unui ,laborator cald”.

Cu titlu general, contestatoarea arata ca laboratorul cald este un
sistem destinat dozarii si administrarii de ,radiofarmaceutice”
pacientului, si nu reprezintd o componenta intrinseca a sistemului
imagistic SPECT-CT. Altfel spus, sistemul Imagistic SPECT-CT si
laboratorul cald nu sunt interdependente si pot fi furnizate separat.

Or, la momentul publicarii documentatiei de atribuire, in privinta
laboratorului cald, contestatoarea sustine ca a identificat, pe piata, o
singura entitate care sa comercializeze un astfel de bun, ce indeplineste
cerintele tehnice sus amintite si detine autorizatiile solicitate din partea
CNCAN.

Aceasta entitate este societatea Canberra Packard SRL, care a
transmis in scris, la data de 22.03.......... , refuzul sau expres de a-i
furniza o oferta pentru laboratorul cald, motivat de faptul ca va participa
la procedura in calitate de asociat al unei alte entitati.

Drept urmare, la acest moment, contestatoarea arata ca se afla,
pur si simplu, in imposibilitatea de a depune oferta in procedurs,
intrucat, in ciuda tuturor demersurilor intreprinse, nu a identificat nicio
alta entitate care sa poata oferi un laborator cald autorizat CNCAN.

In acest context, contestatoarea apreciaza ca autoritatea
contractanta a inclus o cerinta care restrictioneaza, in mod grav si vadit,
competitia.

Contestatoarea evidentiaza, totodata, ca nu exista niciun
producator care sa produca ambele sisteme solicitate prin caietul de
sarcini, respectiv SPECT/CT si laboratorul cald.

Astfel, sustine contestatoarea, situatia din prezenta speta
reprezintad ipoteza - tip de incidenta a notiunii de restrangere artificiala a
concurentei, definita de art. 50 alin. (2) din Legea nr. 98/2016 - in
cadrul unei licitatii de furnizare a unui bun principal (sistemul SPECT/CT),
autoritatea contractanta a introdus un element care impiedica, de fapt,
orice concurenta pentru atribuirea contractului.

Mai mult, reclama contestatoarea, autoritatea contractanta
discrimineaza in mod efectiv orice operator economic interesat din alt
Stat Membru al UE, conditionandu-i participarea de detinerea unei
autorizari disponibile intr-un anume Stat Membru (autorizarea CNCAN
din Romania).

Prin urmare, contestatoarea apreciaza ca in speta sunt aplicabile
dispozitiile art. 212 alin. (1) lit. ¢) si alin. (2) din Legea nr. 98/2016,
adoptarea de orice masuri corective la acest moment (fie prin

3



restrangerea obiectului achizitiei in sensul excluderii laboratorului cald,
fie prin separarea in loturi) reprezentand o modificare substantiala a
insusi obiectului contractului, care nu poate fi realizata fara incalcarea
principiilor nediscriminarii, tratamentului egal si transparentei (art. 2
alin. (2) lit. @), b) si d) din Legea nr. 98/2016).

De altfel, dispozitiile art. 55 alin. (2) din HG nr. 395/2016
evidentiaza, la randul lor, ca o modificare a documentatiei tehnice care
schimba indicatorii principali ai contractului ce urmeaza a fi atribuit
reprezinta o cauza legala de anulare a procedurii.

Pe de alta parte, in ipoteza in care s-ar trece ad absurdum peste
cele de mai sus, contestatoarea evidentiaza, in continuare, temeiurile
care duc la necesitatea modificarii documentatiei de atribuire.

Astfel, contestatoarea solicita modificarea cerintei caietului de
sarcini privind existenta autorizatiilor CNCAN in termen de valabilitate la
data depunerii ofertei intr-o cerinta privind existenta autorizatiilor
CNCAN la data semnarii contractului.

In opinia contestatoarei, cerinta este restrictivd, intrucat opreste
participarea la licitatie a tuturor operatorilor economici interesati din
spatiul comunitar, care nu au deja autorizat echipamentul (obiect al
procedurii) de catre institutia romaneasca de profil (CNCAN). Intrucat
momentul-limita de depunere a ofertelor este unul foarte apropiat
(20.04.......... , conform art. IV.3.4 al anuntului de participare), este
practic imposibil a se realiza o procedura de autorizare complexa a unui
echipament de tipul SPECT/CT.

Totodata, cerinta incalca si principiul proportionalitatii impus de art.
155 alin. (2) din Legea nr. 98/2016, care prevede ca specificatiile
tehnice trebuie sa aiba legatura cu obiectul contractului de achizitie
publicd/acordului-cadru si sa fie proportionale prin raportare la valoarea
si obiectivele acestuia.

Or, in mod evident, obiectivele procedurii de atribuire nu sunt
vatamate prin prezentarea autorizatiilor CNCAN la momentul semnarii
contractului, fiind absenta orice prejudiciere a intereselor autoritatii
contractante.

De asemenea, contestatoarea solicita eliminarea cerintei privind
autorizatiile CNCAN in ceea ce priveste accesoriile din cadrul pozitiei nr.
5 (Laborator cald) si nr. 6 (accesorii sistem imagistic SPECT/CT) din
caietul de sarcini, care nu cad sub incidenta Legii nr. 111/1996.

In acest sens, contestatoarea arata ca, potrivit dispozitiilor art. 98
alin. (2) din Normele de securitate radiologica pentru practica de
medicina nucleara, aprobate prin Ordinul CNCAN nr. 358/2004, sfera
bunurilor care necesita autorizatie de securitate CNCAN este cea definita
de art. 98 alin. (1) lit. b) - echipamente individuale, prin opozitie cu
bunurile referite de lit. a) a aceluiasi text - mijloace de radioprotectie.
Aceasta din urma categorie nu este supusa obligatiei de autorizare de
securitate CNCAN.

Prin urmare, contestatoarea considera ca se impune eliminarea
cerintei privind autorizatiile CNCAN, in ceea ce priveste accesoriile din
cadrul pozitiei nr. 5 (Laborator cald) si nr. 6 (accesorii sistem imagistic
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5PECT/CT) din caietul de sarcini, care nu cad sub incidenta Legii nr.
111/1996: hota manipulare, raft ecranat, ecran protectiv, calibrator,
aparator plumbuit, ecran sticla plumbuita, forceps, fantoma bar, suport
cap si suporturi brate, geam plumbat, etc.

Totodata, contestatoarea solicita eliminarea cerintei Aviz de
functionare emis de Ministerul sanatatii pentru import, distributie,
reparare, mentenanta si punere in functiune/instalare, cuprinsa la art.
I11.2.1.b) din fisa de date a achizitiei, in ceea ce priveste accesoriile
(echipamente, produse, accesorii, componente, etc.) mentionate la
pozitia nr. 5 (Laborator cald) si nr. 6 (Accesorii sistem imagistic
SPECT/CT) din caietul de sarcini

Potrivit art. III.2.1.b) din fisa de date a achizitiei - Capacitatea de
exercitare a activitatii profesionale, autoritatea contractanta a solicitat
Aviz de functionare emis de Ministerul Sanatatii pentru import,
distributie, reparare, mentenanta si punere in functiune/instalare, pentru
tipurile de echipamente medicale care face obiectul contractului, in
conformitate cu prevederile Legii nr. 95/2006 art. 926, republicata si
actualizata, valabile la momentul prezentarii.

Or, in ceea ce priveste accesoriile mentionate la pozitia nr. 5
(Laborator cald) si nr. 6 (accesorii sistem imagistic SPECT/CT) din caietul
de sarcini, aceasta cerinta nu are temei legal.

Cele doua sectiuni ale caietului de sarcini cuprind produse care nu
sunt dispozitive medicale si nu fac obiectul avizarii de catre Ministerul
Sanatatii, cum ar fi: hota, raft, ecran proiectie, calibrator doza, aparat
masurat contaminarea suprafetelor, aparator plumbuit, ecran sticla,
clesti, geam plumbat, sort plumb protectie, guler tiroida, suport cap si
brate, protectii de gonade, etc.

Nefiind dispozitive medicale, aceste bunuri nu pot face obiectul unei
avizari legale potrivit art. 926 din Legea nr. 95/2006.

In continuare, contestatoarea solicita impartirea in loturi distincte a
obiectului achizitiei, prin contractarea separata a sistemului SPEC/CT,
respectiv a laboratorului cald.

Prin Tmpartirea pe loturi, documentatia de atribuire modificata (in
mod esential si substantial) ar permite o competitie efectiva in privinta
sistemului SPEC/CT, fara a bloca in mod artificial si lipsit de temei
participarea la procedura.

Pentru toate aceste considerente, contestatoarea apreciaza ca se
impune admiterea cererii, asa cum aceasta a fost formulata, invocand in
drept, dispozitiile art. 8, art. 10 si art. 11 din Legea nr. 101 /2016.

Prin adresa nr. 1963A/24.04.......... , Inregistrata la CNSC sub nr.
16976/25.04.......... , autoritatea contractanta a transmis Consiliului
punctul de vedere la contestatie, solicitand respingerea acesteia ca
nefondata.

Prin punctul de vedere, autoritatea contractanta arata ca, inainte
de initierea procedurii, au fost efectuate doua consultari de piata,
conform art. 139 din Legea nr. 98/2016.



Desi avea dreptul de a depune opinii, sugestii sau recomandari in
legatura cu pregatirea procedurii de atribuire, autoritatea contractanta
precizeaza ca aceste aspecte nu s-au regasit in oferta depusa la
consultarea de piata realizata, drept pentru care, a considerat ca nu
exista motive pentru a implementa modificari asupra documentatiei de
atribuire.

Pe de alta parte, autoritatea contractanta arata ca ofertantii au
dreptul de a subcontracta parti din contract sau de a se asocia.

Mai mult, autoritatea contractanta mentioneaza ca nu au existat
alte clarificari similare, notificari ori contestatii, care sa-i atraga atentia
ca specificatiile tehnice sunt restrictive.

De altfel, precizeaza autoritatea contractanta, ANAP a validat
procedura, prin acceptarea obligativitatii detinerii avizului de functionare
emis de Ministerul Sanatatii pentru activitatea de furnizare, instalare,
punere in functiune si service, precum si detinerea Autorizatiei de
Securitate radiologica.

In conformitate cu Legea nr. 111/1996, privind desfdsurarea in
sigurantd, reglementarea, autorizarea si controlul activitatilor nucleare,
echipamentele din laboratorul cald au nevoie de autorizatie de furnizare
(daca sunt fabricate in UE) sau de ASR si furnizare, daca sunt fabricate
in afara UE. Legea si normele NSR-01 - Norme fundamentale de
securitate radiologica au fost aprobate prin Ordinul Presedintelui CNCAN
nr. 14/24.01.2000 si publicate in Monitorul Oficial al Romaniei Partea I
nr. 404 bis /29.08.2000, fiind aplicabile tuturor echipamentelor destinate
masurarilor in domeniul nuclear/radiologic. Mai mult, in Anexa nr. 4,
Tabel 1 din Norme de securitate radiologica pentru practica de medicina
nucleara NSR-14, sunt mentionate echipamente ce sunt utilizate in
medicina nucleara. Un exemplu de echipament este calibratorul de doze,
care se regaseste in componenta laboratorului cald. Astfel, coroborat cu
dispozitiile art. 61 din NSR 14, conform carora toate echipamentele
utilizate in medicina nucleara trebuie sa aiba autorizatie de securitate
radiologica, de exemplu, calibratorul de doze necesita o astfel de
autorizatie.

Mai mult, astfel cum este definita securitatea radiologica in NSR-01
Normele Fundamentale de Securitate Radiologica, ca fiind asigurarea
protectiei fiintelor umane impotriva expunerii la radiatii si a securitatii
instalatiilor nucleare si a surselor radioactive, inclusiv asigurarea
mijloacelor de realizare a acestei protectii si a securitatii si a mijloacelor
de prevenire a accidentelor si de diminuare a consecintelor acestora,
odata accidentele produse, coroborat cu dispozitiile art. 98 alin. (1) lit. a)
si b) din NSR-14 Norme de securitate radiologica pentru practica de
medicina nucleara, unde sunt definite mijloacele de radioprotectie
(componente ale laboratorului cald) si echipamentele individuale de
radioprotectie (accesorii ale sistemului imagistic SPECT/CT), se sustine
cerinta tehnica conform careia atat laboratorul cald cat si echipamentul
SPECT-CT, impreuna cu accesoriile sale, trebuie sa detina autorizatie de
securitate radiologica sau de furnizare, dupa caz. Pentru confirmare se



poate solicita punct de vedere CNCAN-ului pentru necesitatea detinerii
acestor autorizatii.

De altfel, echipamentele folosite fin laboratorul cald sunt
echipamente medicale clasa IIB deoarece:

- desi nu vin in contact cu pacientul, influenteaza in mod direct
tratamentul/procedura administrata pacientului, prin faptul ca sunt
utilizate pentru dozarea si pregatirea substantei administrate pacientului;

- din acelasi motiv, trebuie sa se incadreze la clasa de
sterilitate C, conform cerintelor eurofarmacopeei.

In ceea ce priveste impartirea pe loturi, avand in vedere faptul ca
achizitia presupune si amenajarea spatiului de catre furnizor in locatia de
livrare, intocmirea documentatiei necesare obtinerii autorizatiilor CNCAN
si DSP, depunerea dosarelor la DSP si CNCAN si plata taxelor aferente,
de catre furnizor, autoritatea contractanta a considerat ca echipamentele
si serviciile sa faca parte dintr-un singur lot pentru ca toate informatiile
sa se stranga intr-un singur loc si sa se utilizeze in mod eficient si fara
riscul aparitiei unor probleme legate de proiectare si nu numai, inclusiv
corelare detalii tehnice cu privire la amenajare spatiu, la punerea in
functiune echipamente, eficientizare fonduri publice, dat fiind ca oferta
se depune pentru tot pachetul.

Ulterior, prin adresa inregistrata la Consiliu sub nr. 17889/
04.05.......... , autoritatea contractanta a transmis Consiliului copia
dosarului achizitiei publice.

Analizand sustinerile partilor si documentele depuse la dosarul
cauzei, Consiliul retine urmatoarele:

......... a organizat procedura, licitatie deschisa, in vederea
incheierii unui acord-cadru avand ca obiect ,System imagistic SPECT
CT”, cu anunt de participare nr. ......... , publicat in SEAP la ......... ,
elaborand, in acest sens, documentatia de atribuire aferenta.

Considerand restrictive unele din cerintele documentatiei de
atribuire (caietului de sarcini si fisei de date a achizitiei), SC ......... SRL
a inaintat Consiliului contestatia de fata, dupa indeplinirea procedurii de
notificare prealabila, stabilita la art. 6 din Legea nr. 101/2016, solicitand,
in principal anularea procedurii de atribuire, iar, in subsidiar, modificarea
documentatiei de atribuire, precum si suspendarea procedurii.

In ceea ce priveste cererea contestatoarei de suspendare a
procedurii de atribuire in cauza, Consiliul a constatat ca solicitarea in
cauza a ramas fara obiect, intrucat autoritatea contractanta a dispus din

oficiu, in data de 17.04.......... , ora 13:29, suspendarea procedurii de
atribuire, masura publicata in SEAP, in cadrul anuntului de participare nr.
e , publicat in SEAP Ia ......... , respingand-o, ca ramasa fara obiect
(Incheierea nr. 225/......... [, din 17.04.......... ).

Analizadnd cerintele documentatiei de atribuire contestate, Consiliul
retine urmatoarele:

- in caietul de sarcini, se solicita: ,furnizorul va prezenta obligatoriu
autorizatie de manipulare emisa de CNCAN a firmei care asigura service-
ul Tn perioada de garantie pentru produsul ofertat, conform Legii nr.
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111/1996, in termen de valabilitate la data depunerii ofertei;
furnizorul va prezenta obligatoriu Autorizatiile de securitate radiologica
pentru produsul ofertat emisa de CNCAN sau Autorizatie de furnizare
pentru produsul ofertat, emisa de CNCAN in termen de valabilitate Ia
data depunerii ofertei”;

- in fisa_de date a achizitiei, la cap. III.2.1.b) - Capacitatea de
exercitare a activitatii profesionale, se solicita: ,aviz de functionare emis
de Ministerul Sanatatii pentru import, distributie, reparare, mentenanta
si punere in functiune/instalare, pentru tipurile de echipamente
medicale care fac obiectul contractului, in conformitate cu
prevederile Legii 95/2006, art. 926, republicata si actualizata, valabile la
momentul prezentarii - modalitate de findeplinire - se va completa
DUAE", iar la cap. 11.1.8) - Impartirea pe loturi — NU.

Cat priveste cerintele caietului de sarcini, referitor la existenta
autorizatiilor CNCAN in termen de valabilitate la data depunerii ofertei,
Consiliul constata inadvertenta in cadrul solicitarii ,furnizorul ... in
termen de valabilitate la data depunerii ofertei”. In acest sens, pe de o
parte, autoritatea mentioneaza ca ,furnizorul va prezenta obligatoriu
Autorizatie ...”, ceea ce inseamna ca doar ofertantul declarat castigator
trebuie sa o prezinte, intrucat acesta devine furnizor doar in momentul
semnarii contractului. Pe de alta parte, cerinta ,... valabile la data
depunerii ofertei” este disproportionata, valabilitatea autorizatiilor la
momentul depunerii ofertelor este irelevanta, intrucat exista posibilitatea
ca anumiti ofertanti sa fie in procedura autorizarii, la momentul depunerii
ofertei, si sa obtina autorizatiile necesare la momentul Tincheierii
contractului.

Astfel, relevant pentru autoritatea contractanta este ca ofertantul
declarat castigator sa detina tipurile de autorizatii CNCAN solicitate,
valabile la momentul semnarii contractului, pentru executarea in bune
conditii a contractului si nu anterior, respectiv valabile de la momentul
depunerii ofertei.

Prin urmare, Consiliul admite cererea contestatoarei si obliga
autoritatea contractanta sa modifice cerinta astfel: ,furnizorul va
prezenta obligatoriu autorizatie de manipulare emisa de CNCAN a firmei
care asigura service-ul in perioada de garantie pentru produsul ofertat,
conform Legii nr. 111/1996, in termen de valabilitate la momentul
semnarii contractului; furnizorul va prezenta obligatoriu Autorizatiile de
securitate radiologica pentru produsul ofertat emisda de CNCAN sau
Autorizatie de furnizare pentru produsul ofertat, emisa de CNCAN in
termen de valabilitate la momentul semnarii contractului”.

In ce priveste cererea contestatoarei privind ,eliminarea cerintei
caietului de sarcini privind autorizatile CNCAN in ceea ce priveste
accesoriile din cadrul pozitiei nr. 5 (laborator cald) si nr. 6 (accesorii
sistemm imagistic SPECT/CT) din caietul de sarcini care nu cad sub
incidenta Legii nr. 111/1996"”, Consiliul are in vedere pozitia autoritatii
contractante din punctul de vedere, respectiv: ,... atat laboratorul cald
cat si echipamentul SPECT/CT impreuna cu accesoriile sale trebuie sa
detina autorizatie de securitate radiologica sau de furnizare, dupa caz.
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Pentru confirmare se poate solicita punct de vedere CNCAN-ului pentru
necesitatea detinerii acestor autorizatii”, care conduce la concluzia ca
aceasta nu este sigura de solicitare. In aceste conditii, avand in vedere si
dispozitiile art. 3 lit. z) din Legea nr. 98/2016, care prevad: ,z)
documentatia de atribuire - documentul achizitiei care cuprinde cerintele,
criteriile, regulile si alte informatii necesare pentru a asigura operatorilor
economici o informare completa, corecta si explicita cu privire la cerinte
sau elemente ale achizitiei, obiectul contractului si modul de desfasurare
a procedurii de atribuire, inclusiv specificatiile tehnice ori documentul
descriptiv, conditiile contractuale propuse, formatele de prezentare a
documentelor de catre candidati/ofertanti, informatiile privind obligatiile
generale aplicabile”, Consiliul admite, in parte, cererea contestatoarei si
obliga autoritatea contractanta sa continue procedura dupa ce solicita
opinia CNCAN-ului cu privire la necesitatea detinerii autorizatiilor pentru
toate categoriile de echipamente si accesorii achizitionate. Eliminarea
cerintei se va subordona regulii specifice rezultand din corespondenta cu
CNCAN.

Referitor la eliminarea cerintei ,aviz de functionare emis de
Ministerul Sanatatii pentru import, distributie, reparare, mentenanta si
punere in functiune/instalare”, cuprinsa in art. II1.2.1.b) al FDA, in ceea
ce priveste accesoriile (echipamente, produse, accesorii, componente
etc) mentionate la pozitia nr. 5 (laborator cald) si nr. 6 (accesorii sistem
imagistic SPECT/CT) din caietul de sarcini”, Consiliul are in vedere ca
autoritatea contractanta nu justifica necesitatea cerintei, ci se rezuma la
a afirma ca ,ANAP a validat procedura prin acceptarea obligativitatii
detinerii avizului de functionare emis de Ministerul Sanatatii”.

Cu privire la acest aspect, Consiliul are in vedere incidenta
urmatoarelor dispozitii legale din Legea nr. 95/2006, privind reforma in
domeniul sanatatii: X

- art. 221 alin. (1) lit. b): ,(1) In intelesul prezentului titlu,
termenii si notiunile folosite au urmatoarele semnificatii: ... b) furnizorii
- persoane fizice sau juridice autorizate de Ministerul Sanatatii pentru a
furniza servicii medicale, medicamente si dispozitive medicale, tehnologii
si dispozitive asistive;

- art. 926: ,(1) Activitatile de comercializare, de distributie si de
prestari de servicii in domeniul dispozitivelor medicale, tehnologiilor si
dispozitivelor asistive se desfasoara cu respectarea prevederilor
prezentului titlu si ale normelor metodologice aprobate prin ordin al
ministrului sanatatii*). (2) Activitatile prevazute la alin. (1) sunt supuse
controlului prin avizare. Exceptie de la aceasta cerinta fac activitatile
care se realizeaza de catre insusi producatorul dispozitivelor medicale,
tehnologiilor si dispozitivelor asistive ce fac obiectul acestor activitati.
(3) Avizul prevazut la alin. (2) se emite de ANMDM, cu respectarea
normelor metodologice aplicabile, in baza evaluarii competentei si a
capabilitatii persoanelor fizice sau juridice, dupa caz, de a realiza
activitatile pentru care solicita avizul”, care prevad obligativitatea
detinerii avizului eliberat de ANMDM doar pentru comercializarea,
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distributia si prestarea de servicii in domeniul dispozitivelor medicale,
tehnologiilor si dispozitivelor asistive. Or, Laboratorul cald (pozitia nr. 5)
si accesoriile sistemului imagistic SPECT/CT (pozitia nr. 6) nefiind
dispozitive medicale nu fac obiectul avizarii ANMDM.

Prin urmare, Consiliul admite cererea contestatoarei si obliga
autoritatea contractanta sa modifice cerinta si sa solicite: aviz de
functionare emis de ANMDM pentru comercializarea, distributia si
prestarea de servicii in domeniul dispozitivelor medicale pentru
echipamentul medical, nu pentru accesoriile acestuia.

Cat priveste solicitarea de impartire in loturi distincte a obiectului
achizitiei, prin contractarea separata a sistemului SPEC/CT, respectiv a
laboratorului cald, Consiliul retine ca in Strategia de contractare nr.
1008A/07.03.......... , autoritatea contractanta a explicat ca ,procedura
nu este Tmpartita pe loturi deoarece: se achizitioneaza acelasi tip de
produs echipamente medicale - System imagistic SPECT/CT in
componenta acestuia asa cum este descris in caietul de sarcini, cu
incheierea unui acord cadru cu 3 operatori economici fara reluarea
competitiei. Derularea furnizarii de echipamente medicale SPECT/CT se
va realiza prin incheierea de contracte subsecvente in functie de
necesitatile concrete solicitate de Laboratorul ... pentru diagnosticarea
pacientilor oncologici ce permite o analiza cerebralda care sa ofere o
vizualizare si cuantificarea schimbarilor functiilor metabolice sau a
activitatii fluxului sangvin si de resursele bugetare ale autoritatii
contractante care pot fi puse la dispozitie ...”. In aceste conditii, Consiliul
constata ca autoritatea contractanta doreste achizitionarea unui sistem
integrat de echipamente, iar contestatoarea nu probeaza separarea
acestora, respectiv achizitionarea acestora pe loturi.

Totodata, Consiliul are in vedere ca in cadrul prezentei proceduri,
furnizorul se va ocupa si de reabilitarea si reamenajarea spatiului
destinat instalarii echipamentelor, intocmind documentatia necesara
obtinerii autorizatiilor de la CNCAN si DSP, cu plata taxelor aferente.

Potrivit art. 141 din Legea nr. 98/2016: ,(1) Autoritatea
contractanta are dreptul de a recurge la atribuirea pe loturi a
contractelor de achizitie publica si a acordurilor-cadru si, in acest caz, de
a stabili dimensiunea si obiectul loturilor, cu conditia includerii acestor
informatii in documentele achizitiei. (2) In sensul alin. (1), autoritatea
contractanta va stabili obiectul fiecarui lot, pe baze cantitative, adaptand
dimensiunea contractelor individuale astfel incat sa corespunda mai bine
capacitatii intreprinderilor mici si mijlocii, sau pe baze calitative, in
conformitate cu diferitele meserii si specializari implicate, pentru a
adapta continutul contractelor individuale mai indeaproape la sectoarele
specializate ale IMM-urilor sau fin conformitate cu diferitele faze
ulterioare ale proiectului. (3) In situatia in care autoritatea contractanta
nu recurge la atribuirea contractului pe loturi, aceasta are obligatia de a
justifica decizia de a nu atribui contractul pe loturi. (4) In cazul prevazut
la alin. (1), autoritatea contractanta precizeaza in anuntul de participare
daca ofertele pot fi depuse pentru unul, pentru mai multe sau pentru
toate loturile. (...)".
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Or, potrivit art. 9 alin. (3) lit. f) din HG nr. 395/2016, prin
intermediul strategiei de contractare se documenteaza deciziile din etapa
de planificare/pregatire a achizitiei in legatura cu: justificarile privind
alegerea procedurii de atribuire in situatiile prevazute la art. 69 alin. (2)
- (5) din Lege si, dupa caz, decizia de a reduce termenele in conditiile
legii, decizia de a nu utiliza impartirea pe loturi, criteriile de calificare
privind capacitatea si, dupa caz, criteriile de selectie, criteriul de atribuire
si factorii de evaluare utilizati.

Avand in vedere ca, la dosarul cauzei, societatea contestatoare a
depus o corespondenta, respectiv ,refuzul expres al Canberra Packard
SRL de a furniza o oferta, ca urmare a asocierii cu entitatea General
Electric”, Consiliul stabileste ca aceasta nu confirma inexistenta unui alt
producator/furnizor de laborator cald autorizat CNCAN, aspect care sa o
impiedice la ofertarea intregului sistem imagistic.

Faptul cd autoarea contestatiei nu poate sa oferteze toate
accesoriile solicitate in caietul de sarcini, respectiv (pozitia nr. 5 -
Laborator cald si pozitia nr. 6 — Accesorii sistem imagistic SPECT/CT) pe
care autoritatea contractanta doreste sa le achizitioneze, este lipsit de
relevanta din moment ce autoarea contestatiei nu a facut dovada ca, pe
piata, exista un singur operator economic care poate furniza toate
produsele solicitate, astfel incat nevoia autoritatii contractante sa poata
fi asigurata.

Astfel, din analiza sustinerilor partilor, precum si a dispozitiilor
legale mai sus mentionate, Consiliul constata ca nu sunt motive reale de
impartire a sistemului de echipamente, in loturi separate, asa cum
solicita contestatoarea, autoritatea contractanta avand dreptul de a
stabili Tmpartirea pe loturi, respectiv componenta loturilor, in functie de
propriile necesitati, si nu de cerintele unuia sau altuia dintre operatorii
economici care doresc sa participe la procedura de achizitie in cauza.

Prin urmare, Consiliul respinge, ca nefondatda, cererea
contestatoarei, intrucat argumentele aduse de aceasta nu sunt
suficiente, nefiind probate, contrar dispozitiilor art. 249 din Codul de
procedura civila, conform carora ,Cel care face o sustinere in cursul
procesului trebuie sa o dovedeascd, in afard de cazurile anume
prevazute de lege”.

Este nerelevant faptul ca furnizorul Canberra Packard SRL nu-i
poate prezenta o oferta, atata timp cat contestatoarea nu a demonstrat
ca furnizorul Canberra Packard SRL este singurul furnizor de acest gen
de echipamente, neputandu-se astfel concluziona ca prin neimpartirea pe
loturi se incalca principiile prevazute la art. 2 alin. (2) din Legea nr.
98/2016, respectiv se restrange concurenta.

Luand in considerare aspectele de fapt si de drept evocate, in baza
art. 26 alin. (1), (2), (5) si (6) 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 urmeaza sa
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admita in parte contestatia formulata de SC ......... SRL, in contradictoriu
CU ......... , astfel:

- va admite cererea contestatoarei de a obliga autoritatea
contractanta sa modifice cerinta astfel: ,furnizorul va prezenta
obligatoriu autorizatie de manipulare emisa de CNCAN a firmei care
asigura service-ul in perioada de garantie pentru produsul ofertat,
conform Legii nr. 111/1996, in termen de valabilitate la momentul
semnarii contractului; furnizorul va prezenta obligatoriu Autorizatiile de
securitate radiologica pentru produsul ofertat emisa de CNCAN sau
Autorizatie de furnizare pentru produsul ofertat, emisa de CNCAN in
termen de valabilitate la momentul semnarii contractului”;

- va admite, in parte, cererea contestatoarei de a obliga autoritatea
contractanta sa solicite opinia CNCAN-ului cu privire la necesitatea
detinerii autorizatiilor pentru toate categoriile de echipamente si
accesorii achizitionate;

- va admite cererea contestatoarei de a obliga autoritatea
contractanta sa modifice cerinta astfel, in sensul detinerii avizului de
functionare emis de ANMDM pentru comercializarea, distributia si
prestarea de servicii, in domeniul dispozitivelor medicale, pentru
echipamentul medical, nu pentru accesoriile acestuia;

- va respinge, ca nefondatd, cererea privind impartire pe loturi.

In privinta pretinselor cheltuieli ocazionate de inaintarea
contestatiei, Consiliul constata lipsa dovezilor ca au fost avansate, motiv
pentru care va respinge cererea corelativa, conform dispozitiilor art. 26
alin. (9) din Legea nr. 101/2016, ca nefondata.

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

CONSILIUL DECIDE:

Admite, in parte, contestatia formulata de SC ......... SRL, in
contradictoriu cu ......... , astfel:

- obliga autoritatea contractanta sa modifice cerinta astfel:
,furnizorul va prezenta obligatoriu autorizatie de manipulare emisa de
CNCAN a firmei care asigura service-ul in perioada de garantie pentru
produsul ofertat, conform Legii nr. 111/1996, in termen de valabilitate la
momentul semnarii contractului; furnizorul va prezenta obligatoriu
Autorizatiile de securitate radiologica pentru produsul ofertat emisa de
CNCAN sau Autorizatie de furnizare pentru produsul ofertat, emisa de
CNCAN in termen de valabilitate la momentul semnarii contractului”;

- admite cererea contestatoarei si obliga autoritatea contractanta
sa solicite opinia CNCAN-ului cu privire la necesitatea detinerii
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autorizatiilor pentru toate categoriile de echipamente si accesorii
achizitionate;

- admite cererea contestatoarei si obliga autoritatea contractanta
sa modifice cerinta astfel, in sensul detinerii: ,aviz de functionare emis
de ANMDM pentru comercializarea, distributia si prestarea de servicii, in
domeniul dispozitivelor medicale, pentru echipamentul medical, nu
pentru accesoriile acestuia”;

- respinge, ca nefondata, cererea privind impartire pe loturi.

Respinge cererea de obligare a autoritatii contractante la plata
cheltuielilor ocazionate de contestatie, ca nefondata.

Prezenta decizie este obligatorie pentru parti, dar impotriva ei se
poate formula plangere, in termen de 10 zile de la comunicare, in
temeiul art. 28 alin. (1) si art. 29 din Legea nr. 101/2016.

PRESEDINTE, MEMBRU, MEMBRU,
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