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投诉处理决定书
一、项目编号：JXZFCG-BX2024-15

二、项目名称：水西镇中心卫生院CT维保服务采购项目

三、相关当事人名称

投诉人：东软医疗系统股份有限公司

地址:辽宁省沈阳市浑南区创新路177-1号

被投诉人：新余高新技术产业开发区水西镇中心卫生院

地址：江西省新余市渝水区水西镇卫生院健走步道

采购代理机构：新余博信工程咨询有限公司

地址：江西省新余市渝水区劳动北路紫金城写字楼1901室

相关供应商：南昌百谷医疗设备维修有限公司

地址：江西省南昌市东湖区贤士一路4号院内办公楼四楼410房

四、基本情况

（一）采购项目情况

采购人新余高新技术产业开发区水西镇中心卫生院授权委托采购代理机构新余博信工程咨询有限公司对水西镇中心卫生院CT维保服务采购项目（项目编号：JXZFCG-BX2024-15,采购预算金额：￥890000元，下称“本项目”）开展竞争性磋商政府采购活动。2024年8月30日，项目在《江西省公共资源交易网》发布项目采购公告；2024年9月9日，投诉人向被投诉人提出质疑；2024年9月14日，采购代理机构作出质疑回复；2024年9月30日，投诉人因对质疑答复不满意向我局提起投诉；2024年10月18日，经投诉人补正投诉书及必要证明材料，本机关依法受理并调查，现本投诉案已审查终结。

（二）投诉人诉求

投诉事项：本项目招标文件采购标的技术规格等需求要求投标人提供更高热容量的X射线管（球管最大阳极热容量：≥5Mhu），将改变医院CT设备的整机注册状态，涉嫌无证设备非法使用的问题，违反公平竞争原则及相关法律法规，严重影响投标人投标。

投诉请求：取消本次中标结果并依法重新招标。

（三）被投诉人及采购代理机构回复

对于投诉事项：项目采购文件没有排除4M球管供应商有投标资格和中标机会，评审因素设置热容量为5MHU的球管是为了更好的达到本次政府采购的目的；过期无效无证件产品不在此次采购的范围内；球管安装完成后可申请国家认可有资质的第三方检测机构对CT整机检测形成的检测报告确定设备性能的问题。

（四）相关供应商回复
对于投诉事项：我司有二类备案资质可以销售有注册证，合格证，生产许可证等符合国家法律法规的球管；整机注册的配件发生更换，应当办理变更注册是针对注册人（CT整机厂），维修市场的CT属于已注册完毕进入流通环节的医疗设备，包括更换球管在内的维修业务应适用《医疗机械使用质量监督管理办法》，而不是《医疗器械注册与备案管理办法》。

五、处理依据及结果

1、投诉受理后，经组织专家对该项目投诉事项进行评审论证，专家论证意见为：1.球管阳极最大热容量≥4Mhu，未违反公平原则，满足即可参与；2.更换更大热容量球管未发生，未发生的事情无法验证；3.使用更大热容量球管辐射更大，对患者伤害越大的说法未见举证材料。招标文件中相关的评分项设置不存在指向性及排他性，不违反公平竞争原则及相关法律规定。

关于投诉事项：

2、依据《中华人民共和国政府采购法》第二十二条第二款规定：“采购人可以依据采购项目的特殊要求，规定供应商的特定条件，但不得以不合理的条件对供应商实行差别待遇或者歧视待遇”。本项目为CT维保服务采购项目，球管热容量系CT设备重要技术参数。项目磋商文件采购需求要求供应商提供的球管必须与被维保设备适配，最大阳极热容量：≥4Mhu，符合本次采购项目实际需要。另外磋商文件将投标人所提供球管最大阳极热容量：≥5Mhu作为评审因素，主要体现配件产品的耐用性、耐热性等性能，以达在同等预算情况下追求更稳定性能输出目的，未设置为资格条件，没有限制或者排斥潜在供应商参与投标。投诉事项缺乏事实依据。

3、依据《放射诊疗管理规定》第二十条的规定：“新安装、维修或者更换重要部件后的设备，应当经省级以上卫生行政部门资质认证的检测机构对其进行检测，合格后方可启用”。本项目采购需求为CT维保服务，并非整机设备采购，更换球管在内的维修业务应按相关医疗机械使用管理规定执行。项目所涉维保CT设备无论更换热容量为5Mhu还是4Mhu的球管，均需按规定经具有省级以上卫生行政部门资质认证的检测机构进行检测合格后，方可启用。投诉所涉无证非法使用设备，缺乏事实依据。

综上所述，根据《政府采购质疑和投诉办法》（财政部令第94号）第二十九条第（二）项之规定，投诉事项缺乏事实依据，投诉事项不成立，驳回投诉。

六、其他补充事宜

如对上述处理决定不服，可以自接到本投诉处理决定书之日起60日内向新余市人民政府申请行政复议或6个月内向有管辖权的人民法院提起行政诉讼。

                    新余高新区财政金融局
2024年11月13日
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新余高新技术产业开发区财政金融局          2024年11月13日印发
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