DECIZIE
Nr. ....
Data: ...

I. Prin contestatia inregistrata la Consiliu cu nr. 46937/07.09.2021,
formulata de ..., cu sediul in ...., inregistrata la Oficiul Registrului
Comertului sub nr. ...., Cod Unic de Identificare ...., atribut fiscal RO,
reprezentata legal de .... - administrator, impotriva rezultatului
procedurii comunicat de ...., cu sediul in ...., in calitate de autoritate
contractanta, in cadrul procedurii organizata in vederea atribuirii
contractului avand ca obiect ,Furnizare echipamente medicale grupate pe
25 de loturi” - lot. 22 - Aparat radiologie digital mobil, s-a solicitat:

- sa se constate ca oferta ... a fost apreciata eronat ca
nesatisfacand in mod corespunzator cerintele stabilite prin documentatia
de atribuire;

- sa se dispuna masuri de remediere constand in reevaluarea
ofertei ... sub aspectul reverificarii modului in care acesta indeplineste
criteriile de calificare precum si a reverificarii corespondentei propunerii
tehnice cu cerintele stabilite prin caietul de sarcini;

- obligarea autoritatii contractante la anularea tuturor actelor
administrative prin care s-a stabilit neconformitatea ofertei ..., inclusiv a
adreselor nr.19228/01.09.2021, nr. 19261/01.09.2021 (raportul
procedurii si adresa de comunicare a rezultatului procedurii).

II. Prin  contestatia inregistrata la Consiliu cu nr.
47352/08.09.2021, formulata de ..., cu sediul in .... si sediu ales pentru

comunicarea actelor de procedura in ...., inregistrata la Registrul
Comertului cu nr. ...., Cod Unic de inregistrare ...., atribut fiscal RO
reprezentata legal de ...., in calitate de administrator, impotriva

rezultatului procedurii comunicat de ...., cu sediul in ...., in calitate de
autoritate contractanta, in cadrul procedurii organizata in vederea
atribuirii contractului avand ca obiect ,Furnizare echipamente medicale
grupate pe 25 de loturi” - lot. 22 - Aparat radiologie digital mobil, s-a
solicitat anularea raportului procedurii nr. 19228/01.09.2021, privind
lotul 22, in ceea ce priveste declararea ca admisibila a ofertei depuse
de ..., declararea acesteia ca inacceptabila si neconforma si obligarea
autoritatii contractante la emiterea unui nou raport al procedurii

Prin cererea de interventie inregistrata la Consiliu cu nr.
49147/20.09.2021, ..., cu sediul social in ...., inregistrata la Oficiul
Registrului Comertului sub nr. ..., avand CUI RO .., reprezentata legal de

- administrator, s-a solicitat admiterea cererii de interventie, in
principal, ca cerere de interventie principala, si in subsidiar, ca cerere de
interventie accesorie, in interesul autoritatii contractante, respingerea ca
neintemeiata a contestatiei .... si mentinerea ca temeinic si legal a
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raportului procedurii nr. 19228/01.09.2021 si a tuturor actelor
subsecvente acestui raport.

Prin cererea de interventie inregistrata la Consiliu cu nr.
49437/21.09.2021, ...., cu sediul social in Bucuresti, str. Preciziei nr. 24,

.., inregistrata la Oficiul Registrului Comertului sub nr. ...., avand CUI
RO ..... , reprezentata legal de ...... - administrator, s-a solicitat
admiterea cererii de interventie, in principal, ca cerere de interventie
principald, si in subsidiar, ca cerere de interventie accesorie, in interesul
autoritatii contractante, respingerea ca neintemeiata a contestatiei ....
mentinerea ca temeinic si legal a raportului procedurii nr.
19228/01.09.2021 si a tuturor actelor subsecvente acestui raport.

Pentru a se asigura pronuntarea unei solutii unitare, Consiliul a
procedat la conexarea contestatiilor formulate in cadrul aceleiasi
proceduri de atribuire, in conformitate cu dispozitiile art. 17 alin. (1) si
(2) din Legea nr. 101/2016 privind remediile si caile de atac in materie
de atribuire a contractelor de achizitie publica, a contractelor sectoriale si
a contractelor de concesiune de lucrari si concesiune de servicii, precum
si pentru organizarea si functionarea Consiliului National de Solutionare a
Contestatiilor, cu modificarile si completarile ulterioare.

Contestatiile vor fi solutionate impreuna cu cererile de interventie,
avand in vedere dispozitiile art. 17 alin. (3) din Legea nr. 101/2016,
precum si prevederile art. 61 si urmatoarele din Codul de procedura
civila.

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

I. Prin contestatia formulata, .... critica decizia autoritatii
contractante de a-i respinge ca neconforma oferta depusa in cadrul
procedurii pentru lotul 22, apreciind ca aparatul de radiologie ofertat
indeplineste in totalitate cerintele caietului de sarcini, inclusiv cerinta
.Sistem digital cu display touchscreen de 17 inch pentru achizitia,
afisarea si procesarea imaginii”.

Potrivit contestatoarei, in cadrul acestei proceduri a mai fost
depusa o contestatie de catre un alt ofertant (SIEMENS), aceasta
criticand ofertarea de catre .... a unui display cu dimensiunea de 15 inch
in loc de minim 17 inch. Contestatoarea arata ca, a demonstrat cu
aceasta ocazie, prin cererea de interventie formulata, ca display-ul pe
care |-a ofertat mu a fost cel de 15 inch, ci unul de 19 inch ( fiind astfel
indeplinita cerinta de min. 17 inch).

Cu toate acestea, masurile de remediere cerute de SIEMENS au
fost acceptate, autoritatea contractanta anuland toate procesele-verbale
de evaluare incheiate in cadrul acestui lot iar SIEMENS renuntand la
contestatie. Contestatoarea apreciaza ca, in cadrul reevaluarii ofertelor,
autoritatea contractanta nu mai putea dispune decat reevaluarea
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singurului aspect care mai ramasese in discutie, si anume acela al
dimensiunii display-ului de minim 17 inch.

Cu toate acestea, prin solicitarea transmisa, autoritatea
contractanta i-a solicitat, pe de o parte, clarificari cu privire la
dimensiunea display-ului, iar pe de alta parte, precizari cu privire la
Managementul datelor pacientului, studii si imagini (nefiind identificate in
cadrul documentelor depuse, la pag. 4 din Datasheet Optima XR 240
AMX, tradus autorizat, studii si imagini), cele doua cerinte trebuind sa fie
asigurate pentru procesarea si afisarea de imagini.

Potrivit contestatoarei, nelamurirea autoritatii contractante cu
privire la primul aspect a constat in faptul ca dimensiunea masurata cu
ruleta de minim 17 inch indicata in imaginea atasata ca document de
conformitate in propunerea tehnica nu se regaseste si in documentele:
Data Sheet pag. 5 si Autorizatie MG2255/2017. Astfel, contestatoarea
precizeaza ca a fost nevoita sa demonstreze faptul ca display-ul ofertat
nu este cel de 15 inch mentionat in Datasheet la pag. 5 si in Autorizatia
MG2255/2017, ci ca dimensiunea acestuia este de minim 17 inch.

In acest sens, arata ca, in mod eronat, autoritatea contractanta a
apreciat ca display-ul ofertat este cel de la pag. 5 din Datasheet si din
autorizatia CNCAN MG2255/2017, atat timp cat, nu s-a facut nicio
referire si nici nu au fost utilizate ca documente de conformitate nici
Datasheet-ul (pag. 5) si autorizatia CNCAN MG2255/2017. Acest lucru a
fost adus la cunostinta autoritatii contractante in raspunsul la solicitarea
de clarificari, demonstrandu-se cu documente de la producator ca
display-ul ofertat este de 19 inch.

Totodata, contestatoarea arata ca, initial, autoritatea contractanta
nu a solicitat un display de min. 17 inch (la aceasta dimensiune s-a
ajuns dupa modificarea documentatiei de atribuire in urma solicitarilor de
clarificari) astfel ca, in mod eronat, se cere acum ca display-ul de 17 inch
sa satisfaca cerintele de la ii la vii din fisa tehnica 22 pct. 2 lit. e).
Inclusiv solicitarile de clarificari ale autoritatii contractante au aratat o
interpretare distincta a subpunctelor de la i la viii; solicitarea de
clarificari nr. 15655 au fost solicitate clarificari distincte pentru pct. i si ii,
iar prin solicitarea de clarificari s solicitat in mod distinct, fara nicio
legatura cu pct. i indeplinire doar a pct. viii. Prin urmare, contestatoarea
apreciaza ca autoritatea contractanta incerca sa impuna noi cerinte care
initial nu au fost solicitate, doar pentru a demonstra neconformitatea
ofertei sale.

In acest context, ..... solicita sa se constate nelegalitatea
introducerii unor solicitari suplimentare in cadrul caietului de sarcini
(nesolicitate la initierea licitatiei), asimilarea in mod eronat a ofertarii
unui display de 15 inch, doar pentru ca autoritatea contractanta s-a
raportat la niste documente de conformitate la care nu s-a facut referire
in oferta, in documentatia tehnica, nelegalitatea declararii ofertei
depuse ca fiind neconforma pe motivul nedemonstrarii indeplinirii
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anumitor cerinte, atat timp cat autoritatea contractanta nu a semnalizat
in mod explicit aspectele neclare ale ofertei tehnice.

De asemenea, contestatoarea solicita Consiliului sa constate ca:

- autoritatea contractanta nu a tinut cont de faptul ca display-ul de
minim 17 inch ofertat este diferit de cel de 15 inch mentionat in
documentele la care autoritatea contractanta in mod eronat face referire:
Datasheet pagina 5 si autorizatia nr. MG2255/2017;

- autoritatea contractanta introduce in mod intentionat solicitarea
suplimentara de indeplinire in mod cumulativ a solicitarilor ii - viii in
raport cu cerinta i. Insa, din formularea cerintei este de la sine inteles ca
subpunctele i - viii trebuie indeplinite in raport cu punctul e).

- toate solicitarile de clarificari anterioare ale autoritatii
contractante au fost independente pentru subpunctele i - viii, fara nicio
raportare a subpunctelor ii - viii la subpunctul i.

- autoritatea contractanta declara faptul ca MEDIST IMAGING &
POC SRL nu a demonstrat ca display-ul de 19 inch ofertat asigura
"achizitia, afisarea si procesarea imaginii", insa, raportat la acest aspect,
MEDIST IMAGING & POC SRL nu a primit nicio clarificare din partea
autoritatii contractante prin care sa atraga atentia ca din raspunsurile
transmise autoritatea contractanta nu identifica indeplinirea acestor
aspecte.

Prin punctul de vedere Iinregistrat la Consiliu cu nr.
48134/13.09.2021, autoritatea contractanta a solicitat respingerea, ca
nefondata, a contestatiei MEDIST IMAGING & POC SRL. In sustinere, a
precizat urmatoarele:

1. in urma evaluarii propunerii tehnice inaintate in cadrul lotului 22,
pentru echipamentul ofertat de MEDIST IMAGING & POC SRL, comisia de
evaluare a identificat urmatoarele aspecte:

- In cadrul fisei tehnice Tnaintate odata cu oferta (pag. 12 din
propunerea tehnica) se indica faptul ca Displayul este de min. 17 inch si
se indica referinta ,poza display anexata"

- la pag. 77 din propunerea tehnica se identifica o fotografie cu un
monitor al carui dimensiuni de 21,5 inch sunt indicate prin masurarea cu
o ruleta.

- documentele suport emise de producator (GENERAL ELECTRIC)
indica faptul ca displayul echipamentului este de 15 inch (pag. 38 si pag
45 din propunerea tehnica).

- aceeasi dimensiune de 15 inch a displayului este indicata si in
Autorizatia de Securitate Radiologica nr. MG 2255/2017 (pag. 98 din
propunerea tehnica)

Aceste aspecte au facut obiectul unei solicitari de clarificari, careia
contestatoarea i-a raspuns in sensul ca:

a) Echipamentul de radiologie mobil ofertat (Optima XR240amx) va
fi livrat cu doua display-uri touchscreen (unul de 15 inch si unul de
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minim 17 inch - OPTIMA XR240AMX SYSTEM PARTS LIST, pagina 144)
pentru achizitia, afisarea si procesarea imaginii.

b) Dimensiunea de 15 inch identificata la pag. 5 din Datasheet
Optima XR 240 AMX si la pag. 3, pct. 6 din Autorizatia de Securitate
Radiologica pentru Produs nr. MG2255/2017, este specifica doar unuia
dintre cele doua monitoare ofertate.

c) Conform legislatiei CNCAN in vigoare - NSR 03, art. 24, lit. d):
,Autorizatia este insotita de anexe, care fac parte integranta din
autorizatie, cate una pentru fiecare activitate autorizata, zona de lucru
autorizata, clasa de instalatie radiologica sau surse radioactive. Fiecare
anexa va contine cel putin urmatoarele informatii: identificarea surselor
de radiatii si a instalatiilor radiologice cu precizarea parametrilor maximi
si a altor caracteristici tehnice considerate importante". Asadar, in
autorizatia emisa de CNCAN se mentioneaza sursele generatoare de
radiatii si caracteristicile tehnice considerate importante. Intrucat
monitorul de minim 17 inch nu este generator de radiatie, acesta nu este
obligatoriu sa fie declarat in autorizatia CNCAN.

d) in concluzie, solutia ofertata asigura indeplinirea in totalitate a
cerintei caietului de sarcini, intrucat se asigura livrarea unui display
touchscreen de minim 17 inch pentru achizitia, afisarea si procesarea
imaginii.

e) Privind Managementul datelor pacientului, studii si imagini se
indica faptul ca documentele anexate raspunsului confirma indeplinirea
cerintei

f) Privind conexiunea prin dispozitiv Wireless se indica faptul ca
aceasta optiune este inclusa in configuratia standard ofertata si nu
implica costuri suplimentare.

Raportat la acest raspuns, comisia de evaluare a retinut
urmatoarele:

a) Raspunsul ofertantului indica in mod explicit faptul ca
echipamentul ofertat este echipat cu doua monitoare: unul de 15 inch si
unul de minim 17 inch

b) Descrierea tehnica de la pag. 26 din raspuns corelata cu cele din
documentele suport emise de producator si prezentate de ofertat indica
faptul ca echipamentul medical ofertat este dotat cu un monitor de 15
inch incorporat in echipament si unul de 19 inch ce va fi anexat
echipamentului:

c) Din descrierea tehnica si din celelalte documente suport NU
reiese in mod clar faptul ca monitorul suplimentar de 19 inch poate oferi
aceleasi functionalitati ca si cel de 15 inch, incorporat in echipament,
respectiv acele functii/operatiuni indicate la cap. 2, lit. e) pct. i)-viii) din
fisa tehnica si anume:

d) De asemenea, pentru monitorul suplimentar de 19 inch indicat
prin documentele anexate raspunsului (pag. 26 din raspuns) NU s-au
prezentat documente suport asa cum acestea au fost solicitate prin
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clarificarea nr. 15655/14.07.2021, conform cerintei de la cap. 3.4.2 lit.
e) din Caietul de sarcini, cum ar fi Prospecte, Fise tehnice, Cataloage,
Brosuri sau alte documente echivalente, emise de producator sau entitati
abilitate, care pot sustine si dovedi indeplinirea specificatiilor tehnice
indicate la pct. 2 lit. e) din Fisa tehnica nr. 22, prin utilizarea display-ului
touchscreen de 19 inch suplimentar ofertat.

Astfel, comisia de evaluare a luat decizia de a formula clarificarea
nr. 17635/10.08.2021 prin care s-a solicitat ofertantului .... sa prezinte
documente suport suplimentare prin care sa faca dovada ca
echipamentul in forma ofertata, prin utilizarea display-ului de min. 17
inch, poate indeplini cerintele/functionalitatile sistemului digital cu
display touchscreen de minim 17 inch, indicate la pct. 2, lit. e), subpct. i-
viii din Fisa tehnica nr. 22 din cadrul caietului de sarcini.

Raspunzand acestei noi solicitari de clarificari, contestatoarea a
precizat ca:

- varianta propusa de ofertant este una ,superioara cerintelor
caietului de sarcini, display-ul aditional de 19" fiind o extensie a display-
ului de 15", care prezinta aceleasi caracteristici tehnice si functionalitati"

- ofertantul asigura autoritatea contractanta ,de faptul ca
echipamentul va fi livrat cu un display aditional de 19" care asigura
indeplinirea caracteristicilor tehnice solicitate respectiv: ,achizitia,
afisarea si procesarea imaginii"

- ofertantul considera ca ,autoritatea contractanta NU a impus prin
specificatiile tehnice ale caietului de sarcini ca display-ul touchscreen de
minim 17 inch sa indeplineasca cumulativ solicitarile" indicate in
clarificare respectiv cele de la cap. 2, lit. e pct. ii)-viii) din fisa tehnica nr.
22, sustinand faptul ca , potrivit cerintelor inscrise in cadrul caietului de
sarcini, display-ul touchscreen de min. 17 inch trebuie sa indeplineasca
urmatoarele: achizitia, afisarea si procesarea imaginii"

- ofertantul precizeaza in incheierea raspunsului sau ca acesta
,asigura indeplinirea cerintei minime a caietului de sarcini prin varianta
superioara de configurarea sistemului de radiologie mobil, cu doua
display-uri, unul integrat si unul aditional, care prezinta aceleasi
caracteristici tehnice si functionalitati”,

- odata cu raspunsul sau, ofertantul nu prezinta nici un document
suport prin care sa se faca dovada celor afirmate de acesta in cadrul
raspunsului oferit.

Raportat la raspunsul contestatoarei, comisia de evaluare a
constatat ca:

a) display-ul integrat de 15" nu indeplineste cerinta solicitata in fisa
tehnica 22, pct 2, lit. e, subpct. i, respectiv dimensiunea de minim 17"

b) este de la sine inteles ca display-ul solicitat prin fisa tehnica nr.
22, cu facilitati de tip ,touchscreen", are rolul de a asigura interfata
utilizatorului cu echipamentul radiologie, operatorul acestui echipament
utilizand si gestionand toate functiile indicate la cap. 2, lit. e), pct. i)-viii)
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din fisa tehnica, prin intermediul acestui monitor cu functii capacitive de
tip ,touchscreen".

c) prin urmare, tinand cont de cele prezentate mai sus, afirmatia
ofertantului cu privire la faptul ca ,autoritatea contractanta NU a impus
prin specificatiile tehnice ale caietului de sarcini ca display-ul touchscreen
de minim 17 inch sa indeplineasca cumulativ solicitarile mai sus
mentionate", respectiv cele indicate la cap. 2, lit. e pct. ii)-viii) din fisa
tehnica nr. 22, este una nefondata.

d) ofertantul a indicat in mod clar si fara echivoc faptul ca oferteaza
un echipament ce prezinta, pe langa display-ul integrat de 15 inch, un
display suplimentar, de 19 inch, pentru care afirma ca ,asigura
indeplinirea caracteristicilor tehnice solicitate respectiv: achizitia,
afisarea si procesarea imaginii" dar fara sa prezinte documente suport
prin care sa demonstreze acestea, emise de producator sau entitati
abilitate conform cerintei cap. 10.1, lit ¢) din Caietul de sarcini si
solicitate de comisia de evaluare, in mod clar si detaliat prin clarificarea
17653/10.08.2021.

e) in mod evident, pentru ca solutia ofertata sa poata fi considerata
echivalenta/superioara, in baza mecanismului indicat la art. 156 alin. (5)
si alin. (6) din Legea 98/2016, este necesar ca si monitorul de 19",
ofertat suplimentar, sa permita utilizarea acestuia in acelasi conditii ca
display-ul incorporat de 15". respectiv sa permita utilizarea acelorasi
functii privind , achizitia, afisarea si procesarea imaginii" asa cum acestea
au fost solicitate prin fisa tehnica nr. 22, fapt ce a fost doar afirmat de
ofertant dar nu a fost si demonstrat, prin documente de ordin tehnic
emise de producator sau entitati abilitate, conform cerintei de la cap.
3A2 lit. o) din caietul de sarcini si solicitate prin clarificarea nr.
17653/10.08.2021, aspect ce ofera un caracter neconcludent acestui
raspuns. Simpla afirmatie a ofertantului ca display-ul suplimentar de 19"
indeplineste aceleasi functii ca si cel incorporat nu poate fi suficienta in
contextul cerintei de la cap. 3.4.2 lit. e) din caietul de sarcini, privind
prezentarea documentelor suport emise de producator, fapt solicitat in
mod explicit prin clarificarea nr. 17653/10.08.2021.

Referitor la criticile cuprinse in contestatie, autoritatea contractanta
precizeaza ca:

- procesul de reevaluare a propunerilor tehnice a survenit ca
urmare a adoptarii in mod voluntar a masurilor de remediere, asa cum
acestea au fost evidentiate prin decizia nr. 154 din 29.06.2021 si
comunicate ofertantilor implicati, masura adoptata in baza mecanismului
indicat la art. 9 alin. (1) din Legea 101/2016 si NU in baza mecanismului
de la art. 26 alin. (10A1) din Legea 101/2016 (in ,limitele reevaluarii") in
cazul de fata nefiind vorba de vreo decizie a CNSC prin care s-a dispus
reevaluarea propunerilor tehnice, asa cum in mod eronat incearca sa
argumenteze contestatoarea.
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- masurile de remediere adoptate de catre autoritatea contractanta
au impus reevaluarea propunerilor tehnice depuse in cadrul lotului 22, cu
respectarea prevederilor art. 127 alin. (1) lit g) din HG 395/2016, cu
respectarea principiului tratamentului egal, caz in care a fost necesar ca
reevaluarea propunerilor tehnice sa vizeze evaluarea in totalitate a
acestor propuneri tehnice.

- contestatoarea nu a prezentat niciun document suport prin care
sa arate faptul ca display-ul suplimentar ofertat de 19 inch (prin
intermediul caruia ofertantul dorea sa indeplineasca cerinta de la pct. 2
lit. e) subpct. i) din fisa tehnica nr. 22), indeplineste atat cerintele
indicate la pct. i) asociate in mod direct acestui display respectiv
»...pentru achizitia, afisarea si procesarea imaginii", cat si celelalte
functionalitati asociate acestui display de la pct. ii)- viii) din cadrul
aceluiasi punct din fisa tehnica nr. 22. Altfel spus, contestatoarea nu a
prezentat nici un document suport prin care sa faca dovada ca prin acest
display suplimentar ofertat de 19 inch se poate efectua de catre operator
procesarea de imagini, asa cum s-a solicitat in mod explicit in la pct. 2
lit. e) subpct. i), subpct. ii), subpct. iii), subpct. iv), subpct. v) si (mai
ales) subpct. vi) si subpct. vii) din fisa tehnica nr. 22, functii esentiale ce
trebuie indeplinite de catre echipamentul medical radiologie ofertat.

- contestatoarea nu a prezentat niciun document suport prin care
sa faca dovada indeplinirii de catre display-ul suplimentar de 19 inch a
functiilor de achizitie, afisare si procesare a imaginii, solicitate la cap. 2,
lit e) pct. i) din fisa tehnica, asa cum in mod fals aceasta sustine la pag.
19 din contestatie, simpla afirmatie ca aceste functii sunt indeplinite
nefiind suficient in raport cu cerintele cap. 3.4.2. lit. e din caietul de
sarcini

- contestatoarea fiind cea care a ales sa oferteze un echipament ce
nu avea arhitectura solicitata prin caietul de sarcini (fisa tehnica nr. 22)
avea obligatia sa solicite clarificari autoritatii contractante, in baza art.
160 alin. (1) din Legea 98/2016, privind acceptarea solutiei atipice
propusa de ofertant, caz in care, prin raspunsul autoritatii contractante,
formulat conform art. 160 alin. (3) din Legea 98/2016 contestatoarea
putea obtine informatii concrete cu privire la modul in care trebuie
indeplinite cerintele de la cap. 2 lit. e) pct. i)- viii) din fisa tehnica nr. 22.
Altfel spus, lipsa de diligenta a contestatoarei nu poate fi utilizata drept
motivare pentru criticile aduse autoritatii contractante cu privire la
pretinsul caracter ,neclar" al caietului de sarcini in raport cu solutia
atipica aleasa de ofertant, asa cum in mod fals aceasta invoca la pag.
23-24 din contestatie.

Prin cererea de interventie formulata, .... SRL arata ca produsul
ofertat de .... este Optima XR 240 AMX si ca dimensiunea display-ului
acestuia este de 15 inch astfel cum reiese din fisa tehnica; daca display-
ul avea dimensiunea de 17 inch, aceas’gé dimensiune trebuia sa se
regaseasca in fisa tehnica a produsului. In plus, si din autorizatia de
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securitate radiologica MG2255/20217 a echipamentului, dimensiunea
display-ului este mentionata a fi tot de 15 inch, dovedindu-se fara
echivoc neindeplinirea cerintei.

Pe de alta parte, presupunand ca s-a ofertat si un al doilea
monitor, nu ar fi fost indeplinita cerinta de a fi integrat in corpul
echipamentului Optima XR 240 AMX.

Prin  concluziile scrise finregistrate la Consiliu cu nr.
49477/21.09.2021, .... a raspuns punctului de vedere al autoritatii
contractante, mentinandu-si criticile si solicitarile din cuprinsul
contestatiei si, totodatd, a raspuns cererii de interventie formulata de ...,
solicitand respingerea acesteia. In esenta, sustine ca:

- atat timp cat autoritatea contractanta nu si-a definit in mod clar
si fara echivoc nevoile, a inteles sa oferteze un display touchscreen de
19 inch care sa indeplineasca toate cerintele caietului de sarcini;

- din documentele producatorului rezulta ca echipamentul ofertat
are o diagonala de 19 inch

- iIn mod eronat intervenienta a inteles ca display-ul de min. 17
inch trebuie sa fie integrat, din formularea cerintei lipsind sintagma
Lintegrat”

- este eronata afirmatia conform careia autorizatia de securitate
radiologica emisa de CNCAN are la baza fisa tehnica a produsului care se
solicita spre autorizare si preia in cea mai mare parte din caracteristicile
tehnice din fisa de date a achizitiei.

Raspunzand concluziilor scrise ale contestatoarei, autoritatea
contractanta a transmis punctul de vedere inregistrat la Consiliu cu nr.
50384/24.09.2021, aratand ca autoarea contestatiei a adus elemente de
noutate prin concluziile scrise si a depus documente noi care nu au fost
prezentate comisiei de evaluare, astfel incat, in solutionarea contestatiei,
nu ar trebui sa fie avute in vedere. In acest sens, face trimitere la
documentele de la producator despre care contestatoarea sustine prin
concluziile scrise ca ar dovedi faptul ca echipamentul ofertat are un
display cu dimensiunea de 19 inch.

Prin concluziile scrise inregistrate la Consiliu cu nr. 51733/
01.10.2021, contestatoarea si-a mentinut criticile si solicitarile
anterioare.

II. In cadrul acestei proceduri, tot cu privire la lotul 22, a depus o
contestatie si ...., nemultumita fiind de declararea de catre autoritatea
contractanta ca admisibila si castigatoare pentru lotul 22 a ofertei
depuse de ..... In opinia sa, oferta in cauza trebuia respinsa, motivat de
faptul ca tipul de produs ofertat, respectiv ELARA MAX, nu respecta
prevederile legale in vigoare, pentru acesta fiind, probabil, depusa o
autorizatie emisa de CNCAN (Furnizare/ Securitate radiologica, dupa caz)
si Avizul de Functionare emis de catre Ministerul Sanatatii.

Potrivit contestatoarei, prin documentatia de atribuire s-a solicitat
un echipament de radiologie digital mobil care sa prezinte drept accesorii
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si Materiale de protectie RX cu ASR pentru personal operator, de minim
0.5 mm Pb eq: sort de Pb, protectie tiroida, protectie gonade;

Din Avizul de Functionare al companiei Siemens Healthcare SRL
emis de catre Ministerul Sanatatii (prin ANMDMR), rezulta ca aceasta
este distribuitor pentru o serie de producatori, niciunul dintre acestia
nefiind producator pentru materiale de protectie impotriva radiatiilor
ionizante.

Majoritatea acestor producatori prezinta Declaratie de conformitate
pentru aceste echipamente in concordanta cu directiva 93/42/EEC -
echipamente medicale. Ori, pentru a putea vinde legal pe teritoriul
Romaniei aceste echipamente este necesar ca producatorul sa fie
verificat de catre ANMDMR si trecut in lista mentionata mai sus (Lista
producatorilor al caror Siemens este distribuitor). Avand in vedere aceste
aspecte, daca compania ...., la momentul depunerii ofertelor nu prezinta
acest producator de materiale de protectie impotriva radiatiilor in Avizul
de Functionare MS, atunci oferta acestora ar trebui descalificata ca fiind
neconforma.

Prin punctul de vedere inregistrat la Consiliu cu nr.
48134/13.09.2021, autoritatea contractanta a solicitat respingerea
contestatiei PROTON IMPEX SRL motivat de urmatoarele aspecte:

- conform caietului de sarcini, pentru lotul 22 s-a solicitat
furnizarea unui echipament medical radiologie (,Aparat radiologie digital
mobil") ce este clasificat drept dispozitiv medical, conform Directivei
93/42/CEE privind dispozitivele medicale;

- conform Ordinului MS nr. 566/2020, pentru ca un dispozitiv
medical sa poata fi comercializat, furnizorul trebuie sa se inregistreze in
cadrul ANMDM, obtinand un aviz de functionare ce prezinta atat
identitatea furnizorului avizat cat si dispozitivele medicale ce au facut
obiectul avizarii;

- conform fisei tehnice nr. 22 din cadrul caietului de sarcini, odata
cu echipamentul radiologie (clasificat drept ,dispozitiv medical") s-a
solicitat si furnizare unor produse accesorii care au fost detaliate la cap.
3 ,ACCESORII" in cadrul acestei fise tehnice.

- conform art. 1 alin. (2) lit. @) din Directiva 93/42 CEE privind
dispozitivele medicale (Anexa 3), sunt clasificate drept dispozitive
medicale ,orice instrument, aparat, echipament, material sau alt articol,
utilizat separat sau in combinatie, inclusiv software-ul necesar
functiondrii sale corespunzatoare, destinat de catre producator sa fie
folosit pentru om in scop de: diagnosticare, prevenire, monitorizare,
tratament sau ameliorare a unei afectiuni; diagnosticare, prevenire,
monitorizare, tratament, ameliorare sau compensare a unei leziuni sau a
unei dizabilitati; investigatie, inlocuire sau modificare a anatomiei ori a
unui proces fiziologic; control al conceptiei"

- simplul fapt ca un producator anume ar opta in mod voluntar
pentru declararea unui produs de protectie individuala drept dispozitiv
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medical, nu este de natura sa impuna obligatii si celorlalti producatori de
astfel de produse de protectie individuala sa faca acelasi lucru si nici nu
poate determina obligarea furnizorului altor produse de protectie
individuala ce nu au fost declarate voluntar drept dispozitive medicale sa
inregistreze produsele sale in baza de date a ANDMD si sa obtina un aviz
emis conform Ordinului MS nr. 566/2020.

- materialele accesorii indicate la cap. 3 din fisa tehnica nr. 22, care
sunt utilizate drept echipamente de protectie individuala, nu sunt
considerate drept dispozitive medicale, motiv pentru care acestea nu se
supun procesului de autorizare instituit prin Ordinul MS 566/2020 si
astfel ofertantii nu trebuie sa prezinte aviz emis de ANMDM pentru
aceste produse accesorii echipamentului medical ofertat.

- contestatoarea sustine in mod nefondat teoria ca echipamentele
de protectie impotriva radiatiilor sunt implicit si dispozitive medicale,
teorie construita in scopul motivarii unei presupuse neconformitati a
ofertei declarate drept castigatoare de catre autoritatea contractanta.

- conform documentelor justificative aflate la dosarul ofertei si in
Anexele 4, 5, 6 si 7, se poate constata ca produsele accesorii de
protectie individuala ofertate de operatorul economic declarat castigator
(....) detin autorizatiile legale, necesare pentru punerea lor pe piata.

Prin urmare accesoriile ofertate de ...., pentru lotul 22, au fost
declarate de catre producator ca fiind echipamente de protectie si nu
dispozitive medicale si pentru care ofertantul a prezentat documente
suport (declaratie de conformitate CE conform regulamentului UE
2016/425) care probeaza neaplicarea prevederilor Ordinului MS nr.
566/2020 referitor la avizarea activitatilor in domeniul dispozitivelor
medicale, motiv pentru care, in mod corect, comisia de evaluare a
declarat oferta inaintata de catre SIEMENS HEALTHCARE SRL ca fiind
conforma cu cerintele formulate prin fisa tehnica nr. 22, punctul ,3
ACCESORII".

Prin cererea de interventie formulata, SIEMENS HEALTHCARE SRL a
solicitat respingerea contestatiei PROTON IMPEX SRL motivat de faptul
ca materialele de protectie pe care le-a ofertat nu sunt dispozitive
medicale si nu trebuie tratate ca dispozitive medicale. Au fost ofertate
echipamente de protectie de la AC RAD MEDICAL SRL care lucreaza cu
producatorul Oley Tibbi Urunler VE Medikal MLZ.San.Tic.Lrd.Sti.
Indeplinirea cerintei referitoare la acset materiale a fost doveditd prin
prezentarea Declaratiei de conformitate CE a producatorului Oley Tibbi
Urunler VE Medikal MLZ.San.Tic.Lrd.Sti. pentru Produse de protectie
impotriva radiatiilor, marca IXXIR X-Ray.

Echipamentele de radioprotectie oferite de acest producator prin
intermediul furnizorului sau sunt echipamente individuale de protectie
impotriva radiatiilor, conform Ordinului nr. 225/1995. Potrivit Declaratiei
de conformitate, aceste echipamente de radioprotectie nu sunt
dispozitive medicale si, prin urmare, nu este necesara detinerea
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autorizatiei ANMDMR. In cuprinsul declaratiei se specificd faptul c3
produsele de protectie iTmpotriva radiatiilor prezentate sunt in
conformitate cu prevederile Regulamentului UE 2016/425 din 09.03.2016
privind echipamentele individuale de protectie.

Privitor la cererile de interventie depuse de SIEMENS HEALTHCARE
SRL, vazand ca aceasta societate a dovedit un interes legitim in pricina
prin promovarea cererii, fiind un operator economic participant in
procedura de achizitie publica, in conformitate cu art. 64 alin. (2) Cod
procedura civila, Consiliul incuviinteaza in principiu cererea de interventie
voluntara a acesteia, si dispune introducerea in cauza in calitate de
intervenienta a societatii SIEMENS HEALTHCARE SRL.

Din examinarea materialului probator administrat, aflat la dosarul
cauzei, Consiliul retine urmatoarele:

.... @ organizat o procedura de licitatie deschisa, organizata pentru
atribuirea contractului avand ca obiect ,FURNIZARE ECHIPAMENTE
MEDICALE (36 ECHIPAMENTE GRUPATE PE 25 DE LOTURI”, initiata prin
publicarea in SEAP a anuntului de participare ... criteriul de atribuire
aplicat fiind , cel mai bun raport calitate - pret”. Valoarea totala estimata
a contractului ce urmeaza a fi atribuit in cadrul lotului 22 care face
obiectul prezentelor contestatii este de 579831,93 lei, fara TVA.

Consiliul constata ca ... a inaintat Consiliului contestatia de fata,
depunand in original recipisa de consemnare a cautiunii nr. ...., eliberata
de CEC Bank, prevazuta de art. 61' din Legea nr. 101/2016, in cuantum
de 11.596, 64 lei lei.

De asemenea, constata ca .... a inaintat Consiliului contestatia de
fata, depunand in original recipisa de consemnare a cautiunii nr.
207498600/1, eliberata de CEC Bank, prevazuta de art. 61! din Legea
nr. 101/2016, in cuantum de 11.597 lei lei.

Nemultumite de rezultatul procedurii comunicat prin adresa nr.
8647/08.09.2021, ... si .... au formulat contestatiile in analiza solicitand
cele precizate in preambulul deciziei.

Inainte de a proceda la analiza celor sesizate de contestatoarea ....
se impune a fi subliniat ca documentatia de atribuire, alcatuita din fisa
de date, caietul de sarcini, formularele necesare si modelul contractului
cadru, nu a fost contestata de participantii la procedura de atribuire,
drept pentru care toate prevederile documentatiei de atribuire si-au
consolidat forta obligatorie atat pentru autoritatea contractanta, cat mai
ales pentru ofertanti. La acest moment, nu pot fi emise pretentii sau
critici vizavi de prevederile documentatiei de atribuire, intrucat ar fi vadit
tardive, raportat la termenul prescris de Legea nr. 101/2016.

Prin urmare, documentatia acceptata, implicit de participantii la
procedura de atribuire, impunea sa ii 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 H.G. nr.925/2016
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- 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, cu exceptia incadrarii in situatiile de exceptie expres
prevazute de lege.

Depasind aceasta introducere de subliniere a importantei
conformarii regulilor documentatiei de atribuire, conformare ce
reprezinta regula in sistemul de atribuire a contractelor de achizitie
publica, Consiliul ia act de faptul ca obiectul contractului ce urmeaza a fi
atribuit, lot 2 al procedurii, il reprezinta Aparat radiologie digital mobil.

Procedand la solutionarea contestatiei formulate de ..., Consiliul va
respinge criticile acesteia, ca neintemeiate.

In obtinerea acestei finalitati, Consiliul a avut in vedere
urmatoarele aspecte:

In caietul de sarcini, autoritatea contractanta a solicitat, printre
altele:

"3.4.2. Specificatiile tehnice si cerintele aferente produselor
solicitate.

Pentru livrarea produselor ce vor face obiectul ofertei, ofertantii vor
asigura indeplinirea urmatoarelor cerinte: (...)

c) Produsele ofertate trebuie sa indeplineasca specificatiile tehnice
minimale solicitate din fisele tehnice aferente acestora. Ofertantul
va completa, pentru fiecare lot ofertat, cate o fisa de specificatii
tehnice (conform fiselor tehnice anexate prezentului caiet de
sarcini), completand in coloana 1 specificatiile tehnice aferente
produsului ofertat (asa cum acestea sunt indicate de producator),
respectiv. modul in care produsul ofertat este conform cu
specificatiile tehnice aferente solicitate, indicand din cadrul ofertei
sale sau a documentelor suport (Prospecte, Fise tehnice
producator, Cataloage, Brosuri, etc. atat in forma originald, in
limba in care au fost emise, cat si in forma tradusa de catre un
traducator autorizat) pagina cu referinta pentru stabilirea
conformitatii,. Caracteristicile produselor oferite vor fi enumerate in
ordinea prevazuta in fisele tehnice aferente fiecarui produs/lot in
parte. in continuarea acestora pot fi prezentate si alte caracteristici
tehnice pe care ofertantii le considera utile.

d) Ofertantii sunt obligati sa dovedeasca prin documente suport
(Prospecte, Fise tehnice producator, Cataloage, Brosuri, etc) indeplinirea
de catre produsele ofertate a tuturor specificatiilor tehnice solicitate din
prezenta documentatie. Astfel toate cerintele solicitate in fisele tehnice
trebuie sa fie sustinute prin informatii/ documente suport aferente
echipamentelor ofertate, emise de catre producatorul acestora sau alte
entitati abilitate in acest sens. Nerespectarea acestei conditii va putea
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conduce 2 fiecare lot in parte pentru care se inainteaza oferta, va fi
formata, in mod obligatoriu, fara a se limita la:

i1.i1.id.ii. Fise cu specificatiile tehnice aferente produselor
ofertate, in corelare cu cerintele caietului de sarcini conform cerintelor
(Cap.3.4.2 din prezentul caiet de sarcini). Acestea se vor intocmi
utilizand fisele tehnice anexate caietului de sarcini, completand in
coloana nr. 1 specificatiile tehnice aferente produsului ofertat respectiv
modul in care produsul ofertat este conform cu specificatiile tehnice
aferente solicitate, dupa caz indicand 1in cadrul acestei rubrici
documentele suport si pagina cu care ofertantul sustine indeplinirea
acelei cerinte (Prospecte, Fise tehnice producator, Cataloage, Brosuri,
etc.) referinta necesara pentru stabilirea conformitatii;

i1.i1.11.ii. Documente suport aferente echipamentelor ofertate,
cum ar fi: Prospecte, Fise tehnice, Cataloage, Brosuri sau alte
documente echivalente, emise de producator sau entitdti abilitate, care
pot sustine si dovedi indeplinirea specificatiilor tehnice de catre
produsele ofertate conform cerintelor fiselor tehnice aferente caietului de
sarcini (conf. CAP 3.4.2. lit. e) din prezentul caiet de sarcini), atat in
forma originald, in limba in care au fost emise, cat si in forma tradusa de
catre un traducator autorizat".

Potrivit descrierii din fisa tehnica, parte a caietului de sarcini, ca
urmare a solicitarilor de clarificari, aparatul radiologie digital mobil, care
face obiectul lotului 22, contestat, are, printre altele, urmatoarele
specificatii tehnice:

"e) Procesare si afisare de imagini

i. Sistem digital cu display touchscreen de 17 inch pentru achizitia,
afisarea si procesarea imaginii

ii. Inregistrarea manuala sau automata a pacientilor

iii. Managementul datelor pacientului, studii si imaginilor

iv. Selectia si configurarea programelor specifice organelor

v. Afisarea marcajelor pe imagine

vi. Functii de procesare a imaginilor: rotire, marire, linie de
comentarii

vii. Algoritm de reglare automata a luminozitatii si contrastului

viii. Capacitate de stocare a imaginii minim: 8000 imagini".

La pct. 5, se precizeaza, printre altele: "(...) f) se vor prezenta
materiale suport, emise de catre producatorul echipamentului ofertat
(pliante, prospecte, manual de utilizare, etc., in original si/sau copie
conform cu originalul) din care sa reiasa in mod clar si fara echivoc
modul in care se indeplinesc cerintele din cadrul prezentei fise tehnice".

Consiliul, analizdnd continutul propunerii tehnice depuse de
MEDIST IMAGING & POC SRL, retine, cu privire la aparatul de radiologie
mobil, ofertat de contestatoare:

- dispune de doua display-uri, de 15 inch (integrat), respectiv, de
19 inch, auxiliar. Ofertantul a prezentat, ca documente suport: pag. 12
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din propunerea tehnica se precizeaza ,poza display anexata", iar, la pag.
77 se identifica o fotografie cu un display ale carui dimensiuni sunt
indicate prin masurarea cu o ruleta.

- in documentele emise de producatorul GENERAL ELECTRIC si in
Autorizatia de Securitate Radiologica nr. MG 2255/2017, se precizeaza
ca display-ul echipamentului este de 15 inch (pag. 38, pag 45 si 98 din
propunerea tehnica).

Comisia de evaluare, constatand ca echipamentul ofertat are o alta
structura/configuratie, decat cea solicitata in documentatia de atribuire,
prin adresele nr. 15655/14.07.2021 si nr. 17635/10.08.2021 a solicitat
o serie de clarificari punctuale.

Contestatoarea a raspuns solicitarilor de clarificari, concluzionand
ca solutia ofertata asigura indeplinirea in totalitate a cerintei caietului de
sarcini, intrucat, se asigura livrarea unui display touchscreen de minim
17 inch pentru achizitia, afisarea si procesarea imaginii.

Consiliul retine ca, din documentele depuse, ca urmare a
solicitarilor de clarificari adresate de autoritatea contractanta, nu rezulta
ca display-ul de 19 inch, suplimentar celui de ca si cel de 15 inch,
incorporat in echipament, nu oferd aceleasi functionalitati, respectiv
acele functii/operatiuni indicate la cap. 2, lit. e) pct. i)-viii) din fisa
tehnica, astfel incat activitatea de procesare si afisare de imagini sa se
poata desfasura potrivit cerintelor din caietul de sarcini (fisa tehnica).

Totodata, ofertantul nu a prezentat documente suport, asa cum
acestea au fost solicitate prin clarificarea nr. 15655/14.07.2021, conform
cerintei de la cap. 3.4.2 lit. e) din Caietul de sarcini: Prospecte, Fise
tehnice, Cataloage, Brosuri sau alte documente echivalente, emise de
producator sau entitati abilitate, care pot sustine si dovedi indeplinirea
specificatiilor tehnice indicate la pct. 2 lit. e) din Fisa tehnica nr. 22,
pentru display-ul touchscreen de 19 inch ofertat suplimentar.

Consiliul nu va retine alegatiile contestatoarei, potrivit carora
«autoritatea contractanta NU a impus prin specificatiile tehnice ale
caietului de sarcini ca display-ul touchscreen de minim 17 inch sa
indeplineasca cumulativ solicitarile" indicate in clarificare respectiv cele
de la cap. 2, lit. e pct. ii)-viii) din fisa tehnica nr. 22, (...) ,potrivit
cerintelor inscrise in cadrul caietului de sarcini, display-ul touchscreen de
min. 17 inch trebuie sa indeplineasca urmatoarele: achizitia, afisarea si
procesarea imaginii"», fiind evidenta necesitatea indeplinirii corelative a
tuturor cerintelor prevazute la pct. 5 al fisei tehnice 22, pentru ca
echipamentul sa asigure, in parametri optimi, functiunea de procesare si
afisare de imagini solicitata.

In acest context, Consiliul apreciaza ca oferta depusa de
contestatoare nu este conforma cerintelor caietului de sarcini, intrucat:

- echipamentul ofertat are o alta configuratie decat cea solicitata in
caietul de sarcini, fisa tehnica 22, ceea ce face ca oferta contestatoarei
sa nu indeplineasca dispozitiile art. art. 75 din Legea nr. 98/2016 -
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ofertantul depune oferta elaboratda in conformitate cu informatiile si
cerintele prevazute in documentele achizitiei, precum si art.123 alin. (1)
din H.G. nr. 925/2016 - ofertantul elaboreaza oferta in conformitate cu
prevederile = documentatiei de  atribuire; contrar  sustinerilor
contestatoarei, potrivit carora echipamentul ofertat este superior
cerintelor caietului de sarcini, «display-ul aditional de 19" fiind o extensie
a display-ului de 15", care prezinta aceleasi caracteristici tehnice si
functionalitati (...), asigura indeplinirea caracteristicilor tehnice solicitate
respectiv: ,achizitia, afisarea si procesarea imaginii"», Consiliul constata
ca nu este suficienta o declaratie a ofertantului, ci se impune dovedirea
sustinerilor facute, cu documente suport, astfel cum s-a solicitat prin
documentatia de atribuire.

- display-ul integrat de 15 inch nu indeplineste cerinta solicitata in
fisa tehnica 22, pct 2, lit. e), subpct. i), respectiv dimensiunea de minim
17 inch;

- pentru display ul de 19 inch, ofertat suplimentar, ofertantul nu a
depus nici un document-suport in dovedirea indeplinirii specificatiilor
tehnice de la cap. 2, lit. e) pct. i)-viii) din fisa tehnica, astfel cum s-a
solicitat prin caietul de sarcini. Necesitatea indeplinirii acestor specificatii
rezulta din modul in care este formulata cerinta in fisa tehnica 22, lit. e),
respectiv, se doreste achizitionarea unui sistem de Procesare si afisare
de imagini, care sa fie echipat cu un display touchscreen de minim 17
inch (pct. i), care sa indeplineasca, cumulativ, solicitarile indicate la pct.
i)-viii).

De asemenea, Consiliul constata ca autoarea contestatiei a adus
elemente de noutate prin depunerea de documente noi care au fost
prezentate doar in fata Consiliului, nefiind prezentate comisiei de
evaluare, astfel incat, acestea nu au fost luate in considerare in
solutionarea contestatiei.

In acest context, Consiliul apreciaza ca oferta depusa de
contestatoare nu este conforma cerintelor caietului de sarcini, criticile cu
privire la modul in care a fost evaluata oferta sa fiind neintemeiate.

In referire la contestatia formulata de ..., Consiliul retine ca aceasta
critica oferta castigatoare a lotului 22, prin prisma faptului ca nu detine
aviz emis de Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM) pentru materiale de protectie RX cu ASR pentru
personal operator, de minim 0.5 mm Pb: sort de radioprotectie, protectie
tiroida, protectie gonade, accesorii ale echipamentului de radiologie
digital mobil care face obiectul contractului ce urmeaza a fi atribuit, ceea
ce face ca oferta depusa de ... sa fie neconforma.

Consiliul retine ca obiectul contractului ce urmeaza a fi atribuit, in
cadrul lotului 22 al procedurii, il reprezinta Aparat radiologie digital
mobil, echipament care, potrivit Legii nr. 176/2000, este supus avizarii
ANMDM.
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sustine ca oferta .... SRL este neconforma, intrucat,
producatorul accesoriilor echipamentului solicitat nu se regaseste pe lista
producatorilor pentru care SIEMENS HEALTHCARE SRL este distribuitor,
conform Avizului de functionare nr. 5702/18.12.2018, emis de ANMDM.

Sustinerea contestatoarei va fi respinsa, ca neintemeiata, pentru
motivele care vor fi aratate in prezentele considerente:

Astfel, Consiliul retine ca, potrivit caietului de sarcini, parte a
documentatiei de atribuire, pentru lotul 22 s-a solicitat furnizarea unui
~Aparat radiologie digital mobil", dispozitiv medical, potrivit prevederilor
Directivei nr. 93/42/CEE privind dispozitivele medicale, inregistrat ca
atare, conform Ordinului MS nr. 566/2020.

Totodata, prin Fisa tehnica nr. 22, parte a caietului de sarcini, s-a
solicitat si furnizarea de accesorii, detaliate la cap. 3 ,ACCESORII", in
cadrul respectivei fise tehnice.

Consiliul retine ca produsele accesorii de protectie individuala

ofertate de .... sort de plumb, protectie tiroida, protectie gonade - sunt
autorizate, dupa cum urmeaza:
. Autorizatie de securitate radioldégica pentru produs nr.
VG1202/2016
. Autorizatie pentru desfasurarea de activitati in domenul
nuclear Nr. GE 2013/2020
. Autorizatie de securitate radiologica pentru produs nr. GM
1583/2019

. Declaratie de conformitate CE emisa de OLEY TIBBI URUNLER

VE MEDIKAL MLZ.SAN.TIC.LTD, conform regulamentului UE nr.

2016/425.

Produsele mentionate nu detin aviz ANMDM, aspect criticat de
contestatoare.

Consiliul retine ca, potrivit art. 1 alin. (2) lit. a) din Directiva 93/42
CEE privind dispozitivele medicale (Anexa 3), sunt clasificate drept
dispozitive medicale ,orice instrument, aparat, echipament, material sau
alt articol, utilizat separat sau in combinatie, inclusiv software-ul necesar
functiondrii sale corespunzatoare, destinat de catre producator sa fie
folosit pentru om in scop de: diagnosticare, prevenire, monitorizare,
tratament sau ameliorare a unei afectiuni; diagnosticare, prevenire,
monitorizare, tratament, ameliorare sau compensare a unei leziuni sau a
unei dizabilitati; investigatie, inlocuire sau modificare a anatomiei ori a
unui proces fiziologic; control al conceptiei”.

Insa, la dosarul cauzei, constituit la Consiliu, se regaseste
declaratia de conformitate, emisa de producatorul respectivelor accesorii,
prin care acesta declara ca echipamentele de radioprotectie ofertate sunt
certificate in baza prevederilor Regulamentului UE 2016/425 privind
echipamentele individuale de protectie si Ordinului nr. 225/199, motiv
pentru care acestea nu necesita autorizare ca dispozitive medicale, fiind
exceptate de la prevederile Ordinului MS nr. 566/2020.
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Consiliul  retine, 1in solutionare, argumentele autoritatii
contractante, potrivit carora simplul fapt ca un producator anume ar opta
in mod voluntar pentru declararea unui produs de protectie individuala
drept dispozitiv medical, nu este de natura sa impuna obligatii si
celorlalti producatori de astfel de produse de protectie individuala sa faca
acelasi lucru si nici nu poate determina obligarea furnizorului altor
produse de protectie individuala, ce nu au fost declarate voluntar drept
dispozitive medicale, sa inregistreze produsele sale in baza de date a
ANMDM si sa obtina un aviz emis conform Ordinului MS nr. 566/2020.

In acest context, Consiliul stabileste ca accesoriile de protectie
individuala ofertate de .... — sort de plumb, protectie tiroida, protectie
gonade - au fost declarate de catre producator acestora ca echipamente
individuale de protectie si nu ca dispozitive medicale; ofertantul a
prezentat Declaratie de conformitate CE care probeaza faptul ca acestea
au_fost certificate potrivit prevederilor Regulamentului UE 2016/425
privind echipamentele individuale de protectie si Ordinului nr. 225/199 si
nu in baza prevederilor Ordinului MS nr. 566/2020 referitor la avizarea
activitatilor in domeniul dispozitivelor medicale, motiv pentru care va
respinge criticile PROTON IMPEX SRL cu privire la neconformitatea ofertei
SIEMENS HEALTHCARE SRL, in ceea ce priveste cerintele formulate prin
fisa tehnica nr. 22, punctul ,,3 ACCESORII".

Luand in considerare aspectele de fapt si de drept evocate, in
temeiul art. 26 alin. (6) din Legea nr. 101/2016, in vigoare, Consiliul va
respinge, ca nefondate, contestatiile formulate de ... ... si .... in
contradictoriu cu .....

Pe cale de consecinta, Consiliul va admite cererile de interventie
voluntara formulate de ....

Prezenta decizie va fi obligatorie pentru partile cauzei potrivit
dispozitiilor art. 28 alin. (1) din Legea nr. 101/2016, cu modificarile si
completarlle ulterioare.

Impotriva prezentei decizii se va putea formula plangere la instanta
de judecata competenta, atat pentru motive de nelegalitate, cat si de
netemeinicie, in termen de 10 zile de la comunicare pentru partile
cauzei, respectiv de la data luarii la cunostinta de catre alte persoane
vatamate potrivit prevederilor art. 29 si 32 din Legea nr. 101/2016, cu
modificarile si completarile ulterioare.

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

Respinge, ca nefondate, contestatiile formulate de .... si ... in
contradictoriu cu ....

Pe cale de consecinta, Consiliul va admite cererile de interventie
voluntara formulate de ....
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Prezenta decizie este obligatorie pentru partile cauzei.

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 practicaua deciziei

Redactata in 6 (sase) exemplare, contine 20 (douazeci) pagini
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