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

DECIZIE
Nr. 1546 / C9 / 1572
Data: 26.07.2022

Prin contestatia nr. 107/30.06.2022, inregistrata la Consiliul

National de Solutionare a Contestatiilor cu nr. ........ , depusa
(o [ SRL, cu sediul social in .........cevnenen , privind procedura
de licitatie deschisa, online, organizata de ................ , cu sediul
N e , in calitate de autoritate contractanta, pentru incheierea,

pe loturi, a acordului - cadru de furnizare materiale sanitare si materiale
de osteosinteza, Numar de referinta: L.D.-20.04.20-7, cod CPV
33140000-3 Consumabile medicale (Rev. 2), lot 55, contestatoarea a
solicitat obligarea autoritatii contractante la asigurarea in temeiul art.
217 alin. (6) din Legea nr. 98/2016 a accesului neingradit la dosarul
achizitiei publice, constatarea caracterului nelegal si netemeinic al
rezultatului reevaluarii cu privire la ofertele depuse pentru lotul 55 si
anularea acestuia, Tmpreuna cu toate documentele legate de acesta,
obligarea autoritatii contractante la reevaluarea ofertei si documentelor
de calificare depuse pentru lotul 55 atat de catre petenta, céat si de catre
ofertantul ................ SRL, cu respectarea dispozitiilor legale si a celor
evocate in motivare.

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

Consiliul a fost legal sesizat si este competent, potrivit dispozitiilor
art. 12 alin. (1) din Legea nr. 101/2016, sa solutioneze contestatia de
fata, prin care ofertantul ................ SRL critica rezultatul procedurii,
pentru lotul 55, solicitand cele precizate in partea introductiva a deciziei.

Contestatoarea criticd comunicarea privind rezultatul reevaluarii
ofertelor depuse pentru lotul 55 nr. 21104/22.06.2022, transmis in
23.06.2022, prin care oferta sa a fost declarata inacceptabila, iar oferta
depusd ................ SRL clasata pe locul I, raportul procedurii privind
reevaluarea ofertelor pentru acelasi lot, nr. 21102/22.06.2022, incarcat
in SICAP in data de 23.06.2022, precum si decizia autoritatii
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contractante de a nu-i permite accesul la documentele declarate in mod
nelegal confidentiale de catre ................ SRL.

Contestatoarea precizeaza ca, anterior, in procedura de atribuire a
depus contestatie ofertanta ................ SRL, intrucat potrivit adresei de
comunicarea al rezultatului nr. 13683/27.04.2022, oferta acesteia fusese
declarata castigatoare, iar oferta ................ SRL ocupa locul al doilea.

Insd, in urma notificdrii autoritdtii contractante, ca urmare a
studierii dosarului achizitiei, cu privire la existenta unor erori grave in
evaluarea ofertei depusa de catre ................ SRL, autoritatea
contractanta a decis anularea raportului procedurii si reevaluarea
ambelor oferte primite pentru lotul 55, conform deciziei nr.
4618/06.05.2022.

Prin Decizia nr. ................ din 06.06.2022, Consiliul a respins
contestatia formulata de ................ SRL ca nefondata.

Ulterior, in urma reevaluarii ofertelor, prin comunicarea nr.
21104/22.06.2022, autoritatea contractanta i-a adus la cunostinta ca
oferta sa a fost declarata inacceptabila in temeiul art. 134 alin. (5) din
HG nr. 395/2016, deoarece nu a raspuns in termenul stabilit de comisia
de evaluare la solicitarea de clarificari nr. 20067/14.06.2022, prin care i
se cerea sa completeze declaratia privind neincadrarea in prevederile art.
60 din Legea nr. 98/2016, cu noii membri ai comisiei de evaluare,
desemnati sa reevalueze ofertele depuse pentru lotul 55.

Totodata, potrivit aceluiasi document, precum si din raportul
procedurii nr. 21102/22.06.2022, rezulta ca ofertantul ................ SRL
este castigator.

Cu privire la declararea ofertei sale inacceptabila, contestatoarea
precizeaza ca in data de 14.06.2022 autoritatea contractanta a incarcat
in SEAP, concomitent, doua solicitari de clarificare, una cu privire la
completarea si clarificarea ofertei tehnice, la care a raspuns si cea in
cauza, cu privire la documente de calificare (completarea declaratiei cu
privire la neincadrarea in prevederile art. 60, cu noii membri ai comisiei),
la care nu a raspuns, pentru ca nu a vazut-o, fiind doua solicitari de
clarificare diferite incarcate in SEAP in aceeasi zi.

Contestatoarea sustine ca nu se plaseaza automat in criteriile de
declarare a ofertei ca inacceptabila, conform art. 134 alin. (5) HG nr.
395/2016, pentru ca nu se afla in prevederile art. 209 din Legea nr.
98/2016, si nici in alte situatii de inacceptabilitate a ofertei stipulate de
legiuitor prin art. 137 alin. (2) din hotararea de guvern amintita.

Contestatoarea mai critica decizia autoritatii contractante privind
refuzul de a-i acorda accesul la documentele declarate nelegal
confidentiale de catre operatorul economic ................ SRL, respectiv
raportul de testare al produsului in traducere autorizata, certificatul ISO
11138-8 fiole citire rapida si raspunsul la solicitarile de clarificari,
motivand faptul ca ,informatiile prezentate vizeaza secretele comerciale
si tehnice ale ................ SRL".
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Invocand prevederile art. 57 alin. (1) din Legea nr. 98/2016,
subliniaza ca motivarea caracterului confidential al informatiilor/
elementelor nu implica doar o simpla declaratie in acest sens, ci o
argumentare temeinica si plauzibila, conform prevederilor art. 57 din
Legea nr. 98/2016 coroborate cu cele ale art. 123 alin. (1) din anexa la
HG nr. 395/2016.

Astfel, considera ca ofertantul ................ SRL nu a motivat si
justificat, caracterul confidential declarat pentru documentele mai sus
mentionate, cu atat mai mult cu cat un document din cele declarate
confidentiale, respectiv Certificatul ISO 11138-8 mentionat este un
document facut public de organismul emitent.

Considera solicitarea ofertantei de confidentialitate doar o metoda
de a ascunde neconformitatile ofertei sale, motiv pentru care solicita
Consiliului obligarea autoritatii contractante la asigurarea, in temeiul art.
217 alin. (6) din Legea nr. 98/2016 accesului neingradit la dosarul
achizitiei publice.

Contestatoarea mai critica si decizia autoritatii contractante de
declarare a ofertei sale conforma.

Astfel, potrivit documentatiei de atribuire, autoritatea contractanta
a solicitat pentru lotul 55 Indicator biologic abur sistem fluorescenta cu
citire ultra-rapida, produs care trebuia sa respecte urmatoarele
standarde: ISO 11138-1, ISO 11138-3 si ISO 11138-8.

Indicatorul biologic este solicitat de Ordinul nr. 1761/2021 cu
privire la Normele tehnice pentru sterilizarea dispozitivelor medicale
pentru monitorizarea proceselor de sterilizare. Acesta contine spori
bacterieni vii intr-o fiola, care se introduce in sterilizator impreuna cu
instrumentarul care se reproceseaza, iar dupa finalizarea procesului de
sterilizare sporii (fiola) se incubeaza intr-un incubator la 60 °C pentru a
verifica daca au ramas spori supravietuitori.

Indicatorii biologici, datorita importantei lor vitale in asigurarea
unui instrumentar steril de utilizat la pacient, sunt strict reglementati ca
fabricatie de standardele de produs, in acest caz fiind aplicabile cele 3
solicitate de catre autoritatea contractanta in caietul de sarcini.

Contestatoarea detaliaza specificatiile aferente standardelor ISO
11138-8 si ISO 11138-3.

Astfel, contestatoarea sustine ca in propunerea tehnica depusa de
catre ....ooooveiinnn. SRL, standardul ISO 11138-8 nu este mentionat.

In evaluarea initiala a ofertei depuse de catre ................ SRL, i s-
a solicitat prin adresa de clarificari nr. 8338/18.03.2022 ,,un document
din care sa rezulte respectarea de catre produsul din oferta a
standardului 11138-8".

Ca raspuns la solicitarea de clarificare, ofertantul a depus un
document intitulat ,Test report”, in limba engleza, emis de
laboratorul ................ , care de fapt contine doar o listare a cerintelor

......
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care standardul le ofera in cuprinsul sau, si nu ofera calculul senzitivitatii
de 97% pentru produsul in cauza, ci doar la fiecare cerinta a
standardului este marcat ,P” de la Pass, indicand faptul ca laboratorul a
analizat niste mostre (neidentificate ca numar lot), si confirma faptul ca
aceste mostre (neidentificate ca numar de lot), si confirma faptul ca
acestea corespund respectivelor cerinte, fara sa si ofere demonstrarea
acestui lucru.

In acelasi timp, orice document emis de catre laboratorul respectiv
nu poate fi luat in considerare atata timp cat acesta nu este acreditat sa
faca astfel de testari, in conformitate cu standardul ISO 17025 Testarea
si calibrarea laboratoarelor. Producatorii pot face testarile in nume
propriu, pentru ca fisi asuma raspunderea legala pentru ele, fiind
efectuate in facilitatile lor, insa daca decid sa realizeze testarile cu privire
la conformitatea produsului cu un laborator externalizat, acesta trebuie
sa fie acreditat sa realizeze astfel de teste, pentru ca testele sa fie
recunoscute ca valide. Acreditarea laboratoarelor se face in conformitate
cu standardul ISO 17025, de catre organisme de certificare aprobate in
acest sens si orice laborator acreditat pe documentele emise poarta sigla
organismului de certificare, ceea ce in cazul Shenzhen ECT Testing
Technology Co Ltd nu este aplicabil.

In acelasi timp, orice document emis de catre laboratorul respectiv
nu poate fi luat in considerare atata timp cat acesta nu este acreditat sa
faca astfel de testari, in conformitate cu standardul ISO 17025 Testarea
si calibrarea laboratoarelor.

Contestatoarea precizeaza ca, cu ocazia reevaluarii ofertei depuse
de catre ................ SRL, autoritatea contractanta a solicitat acesteia,
prin adresa de clarificare nr. 20066/14.06.2022:

a) Sa prezinte raportul de testare in limba romana, din care sa
rezulte ca produsul din oferta respecta standardul 11138-8, care
presupune demonstrarea validitatii timpului redus de incubare de 20
minute, prin calcule specifice de senzitivitate a rezultatelor pozitive
obtinute prin incubarea la 20 minute, cea vizata, versus rezultatele
pozitive obtinute prin incubarea la 7 zile, senzitivitate care trebuie sa fie
cel putin de 97%, pentru ca produsul sa fie considerat conform”;

b) "In situatia in care raportul nu se face de catre producator in
nume propriu, ci de un laborator externalizat, s-a solicitat sa se faca
dovada ca acest laborator este acreditat de catre un organism de
acreditare (iar documentele emise de laborator sa poarte sigla
organismului de acreditare)”.

Acelasi proces - verbal reda modul in care operatorul economic a
raspuns solicitarilor de clarificare ale autoritatii contractante, in scopul
final al determinarii conformitatii ofertei sale, in baza raspunsului sau si a
documentelor insotitoare, insa contestatoarea considera ca oferta
acestuia a fost considerata in mod eronat si nelegal conforma, intrucat
ofertantul declarat castigator a pacalit autoritatea contractanta si a oferit
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un certificat de conformitate care nu are nicio legatura cu solicitarea
achizitoarei.

Prin adresa nr. 22828/05.07.2022, inregistrata la Consiliu sub nr.
33519/06.07.2022, autoritatea contractanta a transmis punctul de
vedere fata de contestatie, solicitdnd respingerea acesteia pentru
argumentele expuse in continuare.

Astfel, precizeaza ca, din analiza ofertelor depuse de ambii
ofertanti, raportat la etapele procesului de evaluare, comisia a stabilit
douad tipuri de solicitari de clarificari, pe care trebuie sa le adreseze
ofertantilor:

a) O solicitare privind completarea documentelor de calificare,
transmisa fiecaruia dintre ofertanti. Astfel, in data de 14.06.2022, s-a
transmis cate o solicitare de clarificari privind completarea declaratiei
trimisa initial, privind neincadrarea in prevederile art. 60 din Legea nr.
98/2016 (declaratia privind conflictul de interese), cu noii membri ai
comisiei de evaluare (dr. Stan Liliana si as. med. Falceanu Diana).
Termenul limita de raspuns era 17.06.2022.

b) O alta solicitare de clarificari in legatura cu propunerea tehnica
depusa in cadrul procedurii, adresata fiecaruia dintre ofertanti, avand
termen de raspuns 17.06.2022.

Comisia de evaluare a considerat necesara trimiterea distincta in
SEAP, catre fiecare dintre ofertanti a celor doua solicitari de clarificari
(fiecare fiind parte distincta a procesului de evaluare), tocmai pentru ca
acestia sa nu omita sa raspunda la ambele solicitari.

Precizeaza ca tot in data de 14.06.2022 a fost actualizata in SEAP,
in cadrul procedurii, declaratia cu persoanele cu functii de decizie, prin
completarea cu noii membri ai comisiei (dr. Stan Liliana si as. med.
Falceanu Diana).

Solicitarea de clarificari privind completarea declaratiei amintite era
obligatorie, aceasta fiind trimisa in temeiul art. 209 alin. (1) si (2) din
Legea nr. 98/2016 si art. 134 alin. (1) si (4) din HG nr. 395/2016.

Invocand art. 125 din HG nr. 395/2016, sustine ca, pentru faptul ca
................ SRL a omis sa raspunda la solicitarea de clarificari in
termenul stabilit, datorita faptului ca ,nu a vazut-o", nu poate fi imputat
comisiei de evaluare a ofertelor, care a adresat solicitarile de calificari
necesare si a stabilit un termen de raspuns suficient, indeplinindu-si
astfel atributiile, conform prevederilor legale.

Referitor la critica privind decizia de a nu acorda accesul la
documentele declarate confidentiale de catre ................ SRL precizeaza
ca a pus la dispozitia ofertantei ................ SRL, la solicitarea acesteia,
propunerea tehnica si raportul de testare (prezentat initial ca raspuns la
solicitarea de clarificari), incarcate in SEAP de catre ofertanta. Aceste
documente nu au fost declarate confidentiale de catre ................ SRL.

Ulterior, pe parcursul reevaluarii ofertelor depuse pentru lotul 55,
noua comisie de evaluare a solicitat ambilor ofertanti noi clarificari in
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legatura cu ofertele depuse, insa in raspunsul trimis de ................ SRL,
aceasta a declarat ca urmatoarele documente prezentate (ca raspuns la
solicitarile de clarificari) au caracter confidential, motivand ca informatiile
prezentate vizeaza secrete comerciale si tehnice.

Din acest motiv, la solicitarea trimisa prin e-mail de ................
SRL, a raspuns ca nu poate sa-i puna la dispozitie aceste documente
confidentiale, prezentate de ................ SRL ca raspuns la solicitarile de
clarificari.

Avand in vedere faptul ca ambii ofertanti au declarat rapoartele de
testare prezentate si celelalte documente amintite ca fiind confidentiale,
motivand ca astfel isi protejeaza secretele comerciale, comisia de
evaluare a respectat obligatia impusa de art. 57 alin. (1) din Legea nr.
98/2016 de a nu dezvalui informatiile transmise de operatorii economici
indicate de acestia ca fiind confidentiale.

Referitor la critica privind declararea ofertei ................ SRL ca
fiind conforma, autoritatea contractanta precizeaza ca din cele
prezentate in propunerea tehnica si fisa tehnica a produsului, rezulta ca
acesta este un indicator biologic ,cu citire prin fluorescenta in maxim 20
de minute, dupa incubarea la 55-60°C”, conform cerintei din caietul de
sarcini.

Ca urmare a faptului ca din propunerea tehnica nu rezulta explicit
ca produsul respecta standardul ISO 11138-8, s-a cerut
ofertantei ................ SRL sa prezinte un document prin care sa probeze
respectarea acestui standard.

Acesta a trimis un raport de testare in limba engleza.

Ulterior deciziei de reevaluare a ambelor oferte primite, motivata
de faptul ca niciun raport de testare prezentat de cei doi ofertanti nu
demonstra explicit indeplinirea standardului ISO 11138-8, noua comisie
de evaluare a solicitat ofertantilor clarificari suplimentare.

In raportul de testare tradus in Ilimba romana, prezentat
de ...ooovvinennnn. SRL ca raspuns la solicitarile de clarificari, se specifica
urmatoarele:

»Indicator biologic cu citire rapida”;

»Model Nr. .... ” (tipul de indicator biologic cu citire rapida, de 20
de minute ofertat)”;

,Sinteza testarii: Esantioanele testate respecta cerintele EN ISO
11138-8:2021".

Ofertanta ................ SRL a prezentat si un certificat de
conformitate din 13.10.2021, emis de organismul de acreditare Ente
Certificazione Machchine SRL, din care rezulta verificarea standardului
EN ISO 11138-8:2021 pentru produsul ,Indicator biologic cu citire
rapida” model conform anexei (intre modelele din anexa se afla si
modelul ofertat).

Avand in vedere ca cerinta din caietul de sarcini era respectarea
standardului ISO 11138-8, din analiza documentelor prezentate
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de .oviiiiinnnn. SRL, rezultd ca aceasta a demonstrat ca produsele
ofertate sunt conforme cu specificatiile tehnice din caietul de sarcini.

Din acest motiv, oferta acesteia a fost declarata castigatoare, in
baza criteriului de atribuire ,pretul cel mai scazut”.

Prin adresa inregistrata la Consiliu sub nr. 34039/08.07.2022,
contestatoarea a solicitat studierea dosarului achizitiei, permisiune care i
s-a acordat in data de 18.07.2022.

Ulterior studierii dosarului cauzei si ca urmare a punctului de
vedere al autoritatii contractante, societatea contestatoare a depus, prin
e-mail, concluzii scrise, inregistrate la  Consiliu sub nr.
35840/19.07.2022, reiterand sustinerile din contestatie in referire Ia
aspectele criticate, prezentand totodata argumente suplimentare celor
din contestatie.

Cu privire la solicitarea de a i se acorda acces la documentele
declarate nelegal confidentiale de catre ................ SRL, precizeaza ca
renunta la acest capat de cerere, primind acces la documentele ofertei
depuse de ofertantul amintit.

Documentele necesare solutionarii cauzei au fost transmise de
autoritatea contractanta, fiind inregistrate la Consiliu sub nr.
33831/07.07.2022.

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

In vederea incheierii, pe loturi, a acordului - cadru de furnizare
materiale sanitare si materiale de osteosinteza, Numar de referinta:
L.D.-20.04.20-7, cod CPV 33140000-3 Consumabile medicale (Rev. 2),
lot 55, ..cciiiiinnnnn. , in calitate de autoritate contractanta, a initiat
procedura de licitatie deschisa, online, prin publicarea in SEAP a
anuntului de participare nr. CN1038257/05.01.2022.

Din informatiile anuntului de participare amintit, s-a retinut ca
valoarea estimata a acordului - cadru de furnizare este de 5.848.240,00
lei (din care, pentru lotul 55 contestat intre 4.500,00 - 27.000,00 lei),
fara TVA, criteriul de atribuire este pretul cel mai scazut, iar data limita
de depunere a ofertelor a fost stabilita pentru 04.02.2022, ora 15:00.

Nemultumita fiind de rezultatul procedurii pentru lotul
55, i, SRL a depus contestatia in analiza, solicitand obligarea
autoritatii contractante la asigurarea accesului neingradit la dosarul
achizitiei publice, constatarea caracterului nelegal si netemeinic al
rezultatului reevaluarii cu privire la ofertele depuse pentru lotul 55 si
anularea acestuia, impreuna cu toate documentele legate de acesta,
obligarea autoritatii contractante la reevaluarea ofertei si documentelor
de calificare depuse pentru lotul 55 atat de catre ea, cat si de catre
ofertanta ................ , Cu respectarea dispozitiilor legale si a celor
evocate in motivare.

Contestatoarea a constituit cautiunea in suma de 480,00 lei,
conform 61* alin. (1) lit. b) si alin. (2%) din Legea nr. 101/2016, fiind

Pagina 7 din 17



depusa la dosar recipisa de consemnare nr. 208199944/1 eliberata de
CEC BANK, Sucursala Constanta, la data de 04.07.2022.

In cadrul aceleiasi proceduri, se retine Cd ....ccocoeevn... SRL a
formulat o contestatie care a fost respinsa, ca nefondata de catre
Consiliu, prin decizia nr. ................ din data de 06.06.2022, ramasa

definitiva, nefiind atacata cu plangere.

Din decizia amintita a Consiliului s-au retinut urmatoarele: «... Prin
sesizarea depusa de ................ SRL au fost cuprinse precizari in referire la
conformitatea produsului ofertat de ................ SRL, pentru lotul 55 Indicator
biologic sistem fluorescenta cu citire ultra rapidd, prin raportare la solicitarea
de clarificari care i s-a adresat, inclusiv raspunsul prezentat, respectiv Raportul
de testare.

Prin aceeasi sesizare, ofertanta a indicat autoritatii contractante ca,
“pentru produsul ofertat de catre firma Axiomed nu a fost dovedita in mod
corespunzator conformitatea cu standardul ISO 11138-8, astfel ca autoritatea
contractanta nu a realizat o analizda completa, declarand in mod eronat

conforma oferta operatorului economic ... . Astfel, va solicitam anularea
raportului procedurii si reevaluarea ofertei operatorului economic Axiomed in
baza celor argumentate ... . In caz contrar, vom fi indreptatiti, in baza

argumentelor prezentate, sa adresam situatia spre solutionare Consiliului
National de Solutionare a Contestatiilor”.

In aceste conditii, prin procesul — verbal privind analiza notificarii primite
la lotul 55 Indicator biologic sistem fluorescenta cu citire ultra rapida nr.
14615/06.05.2022, autoritatea contractanta a retinut urmatoarele: "Memobrii
comisiei au reanalizat rapoartele de testare prezentate de ambii ofertanti si au
constatat ca in niciun raport nu reiese explicit demonstrarea validitatii timpului
redus de incubare de 20 de minute, prin calcule specifice de senzitivitate a
rezultatelor pozitive obtinute prin incubarea la 20 de minute, conform
standardului ISO 11138-8.

Comisia de evaluare constata ca se afla in imposibilitatea de stabilire a
conformitatii produselor ofertate cu cerinta din caietul de sarcini privind
respectarea standardului ISO 11138-8, datorita complexitatii acestei spete,
niciunul dintre membrii comisiei neavand expertiza in acest domeniu.

Avand in vedere importanta deosebita a obtinerii unor rezultate corecte
prin incubarea acestui indicator biologic timp de 20 de minute pentru
detectarea prezentei Bacillus Stearothermophilus intr-un timp cat mai scurt,
pentru a elimina riscul de a pune in pericol sanatatea pacientilor spitalului,
presedintele comisiei de evaluare propune membrilor comisiei urmatoarele:

- anularea raportului procedurii de atribuire pentru lotul 55 Indicator
biologic sistem fluorescenta cu citire ultra rapida;

- reevaluarea ofertelor depuse de ambii ofertanti in termen de 15 zile;

— constituirea unei noi comisii de evaluare, formata din persoane cu
competente in domeniul sterilizarii sau cooptarea unui expert tehnic, cu
specializare in acest domeniu, care sa participe alaturi de comisia existenta la
procesul de evaluare;

— comunicarea catre toti operatorii economici care au depus oferte pentru
acest lot a deciziei de reevaluarea a ofertelor.
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Propunerea a fost acceptata in unanimitate de catre toti membrii comisiei
de evaluare si se inainteaza spre aprobare managerului spitalului. ...".

In aceste conditii, s-a modificat componenta comisiei de evaluare si s-au
transmis ofertantilor comunicarile cu masurile adoptate, pentru contestatoare
adresa nr. 14617/06.05.2022 prin care s-a decis anularea raportului procedurii
nr. 12910/20.04.2022, pentru lotul 55 Indicator biologic sistem fluorescenta cu
citire ultra rapida si reevaluarea ambelor oferte primite pentru acest lot, in
termen de 15 zile calendaristice, impotriva acestui document fiind depusa
contestatia in analiza.

Raportat la cele retinute, Consiliul considera ca in mod corect a dispus
achizitoarea masuri de remediere, cu aplicarea prevederilor art. 9 alin. (1) din
Legea nr. 101/2016 Dupa primirea contestatiei, autorit (o
p a masur d r p ca I c nec ca
urmare a contestatiei, in cel mult 3 zile de la primirea contestatiei. Masurile
adoptate trebuie comunicate contestatorului, celorlalti operatori economici
implicati in procedura de atribuire, precum si Consiliului, nu mai térziu de o zi
de la data adoptarii lor. Pentru a fi aduse la cunostinta operatorilor economici
interesati, masurile adoptate inainte de data-limita de depunere a solicitarilor
de participare sau, dupa caz, a ofertelor se publica in SEAP.

Contrar celor sustinute de societatea contestatoare, pentru faptul ca
autoritatea contractanta a dispus masuri de remediere fara sa existe o
contestatie pe rolul Consiliului, nu inseamna ca demersul sau este nelegal.

Autoritatea contractanta are dreptul oricand pana la incheierea
contractului de achizitie publica sa dispuna masuri de remediere, indiferent
daca exista sau nu o contestatie la Consiliu si/sau daca a fost sesizata sau nu
in legatura cu documente din oferte depuse in procedura.

Pe de alta parte, faptul ca a fost abrogat articolul din Legea nr. 101/2016
in referire la notificarea autoritatii contractante inainte de a depune o
contestatie la Consiliu, nu poate reprezenta un impediment fata de masura de
remediere adoptata de autoritatea contractanta.

Prin urmare, nefiind constatata vreo incalcare a prevederilor legale la
adoptarea masurilor de remediere criticate, Consiliul va respinge, ca
nefondatda, contestatia depusa de ................ SRL, in contradictoriu cu

Ulterior deciziei Consiliului, autoritatea contractanta a finalizat
reevaluarea ofertelor, prin raportul procedurii nr. 21102/22.06.2022,

oferta ................ SRL fiind respinsa ca inacceptabila in temeiul art. 134
alin. (5) din HG nr. 395/20165, castigatoare fiind mentinuta oferta
depusa de ................ SRL.

Trecand la solutionarea contestatiei, se constata ca aceasta este
indreptata impotriva rezultatului procedurii, respectiv impotriva
respingerii ofertei sale si a ofertei depuse de ................ SRL, declarata
castigatoare, precum si impotriva refuzului autoritatii contractante de a-i
pune la dispozitie documentele declarate confidentiale de catre ofertanta
castigatoare.

In ceea ce priveste solicitarea contestatoarei de a i se pune la
dispozitie documentele declarate confidentiale de catre ofertanta
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castigatoare, prin concluziile scrise din data de 19.07.2022, a precizat ca
renunta la acest capat de cerere fiindu-i acordat accesul la documentele
respective, motiv pentru care Consiliul va lua act de renuntare fata de
acest capat de cerere, in temeiul art. 26 alin. (8) din Legea nr. 98/2016.

Cat priveste critica contestatoarei impotriva respingerii ofertei sale,
pentru lotul 55 Indicator biologic abur sistem fluorescenta cu citire ultra
rapida, se retine ca, prin adresa nr. 21104/22.06.2022, care cuprinde
rezultatul procedurii, s-au comunicat ofertantei motivele care au condus
la aceasta finalitate: ”... oferta dumneavoastra pentru lotul 55 a fost respinsa
si considerata inacceptabild, in temeiul art. 134 alin. (5) din HG nr. 395/2016,
deoarece nu ati raspuns in termenul stabilit de evaluare (de 3 zile lucratoare,
respectiv. pdna in data de 17.06.2022) la solicitarea de clarificari nr.
20067/14.06.2022, prin care vi se cerea sa completati declaratia privind
neincadrarea in prevederile art. 60 din Legea nr. 98/2016 (privind conflictul de
interese), cu noii membri ai comisiei de evaluare, desemnati sa reevalueze
ofertele depuse pentru lotul 55.

Ofertantul céastigator care are dreptul de a semna acordul cadru si
contractele subsecvente, cu oferta corespunzatoare din punct de vedere al
documentatiei de atribuire, este urmatorul:

Cantitat | Pret Valoare Ofertant | Pozitie
e unitar | totala castigato |in
Nr. maxima | fara oferta r clasa
lot | Denumire lot | U.M |acord -|TVA (lei) fara ment
cadru TVA
(max.
acord
cadru 24
luni)
Indicator
biologic abur SC........
55 | sistem Buc 1.800 |12,99 |23.382,0 |........ 1
flouorescenta 0 SRL
cu citire ultra
rapida

144

Totodata, se retine faptul ca, in perioada de evaluare a ofertei,
autoritatea contractanta a solicitat clarificari contestatoarei atat prin
adresa nr. 2067/14.06.2022, cat si prin adresa nr. 20068/14.06.2022.

Prin adresa nr. 2067/14.06.2022, autoritatea contractanta a
solicitat ofertantei completarea declaratiei privind neincadrarea in
prevederile art. 60 din Legea nr. 98 din 2016 cu urmatorii membri ai
comisiei de evaluare, care a fost numita pentru reevaluarea ofertelor
primite pentru lotul 55:

e dr. Stan Liliana - medic sef compartiment SPIAAM;

e as. Med. Falceanu Diana - asistent sef compartiment sterilizare;
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Prin adresa nr. 20068/14.06.2022, autoritatea contractanta a
solicitat ofertantei o serie de clarificari in legatura cu propunerea
tehnica:

1. Sa explicati cum raportul de testare prezentat initial in

propunerea tehnica (care se refera la timpul redus de incubare de 1

ora), are acelasi numar, respectiv nr. 1/08.01.2018, cu raportul de

testare prezentat ca raspuns la solicitarile de clarificari (care se
refera la timpul redus de incubare de 20 minute);

2. Avand in vedere faptul ca in ultimul raport de testare

prezentat ca raspuns la solicitarile de clarificari exista inadvertente

cu privire la timpul redus de incubare (in acelasi raport timpul
redus de incubare apare in paragrafe diferite fie timpul de 1 ora, fie
timpul de 20 de minute) va solicitam sa prezentati raportul de
testare original emis de producator, precum si traducerea acestuia;

3. Sa indicati explicit care este paragraful sau sectiunea din

cadrul raportului de testare care demonstreaza validitatea timpului

redus de incubare de 20 de minute a produsului, prin calcule

specifice de senzitivitate a rezultatelor obtinute prin incubarea la 20

de minute, cea vizata, versus rezultatele pozitive obtinute prin

incubarea la 7 zile, senzitivitate care trebuie sa fie cel putin de 97%

pentru ca produsul sa fie considerat conform.

Ambele solicitari de clarificare au fost publicate simultat in SEAP, in
data de 14.06.2022, avand termen de raspuns pentru acestea
17.06.2022.

Cu toate acestea, ofertanta a raspuns doar solicitarii de clarificare
nr. 20068/14.06.2022, in referire la elementele propunerii tehnice, fara
a raspunde solicitarii cuprinse in adresa nr. 2067/14.06.2022.

Fata de cele retinute, se considera ca respingerea ofertei depuse
(o [ SRL doar pentru ca nu a raspuns solicitarii de clarificare
in referire cu completarea declaratiei privind neincadrarea in prevederile
art. 60 din Legea nr. 98 din 2016 cu doi membri ai comisiei de evaluare,
numita pentru reevaluarea ofertelor primite pentru lotul 55, este o
masura disproportionata.

In considerarea acestui fapt, s-a avut in vedere, pe de o parte, ca
autoritatea contractanta nu a cuprins intr-o singura adresa solicitarile de
clarificare formulate, iar pe de alta parte ca ................ SRL a depus
initial in oferta Declaratia privind neincadrarea in prevederile art. 60 din
Legea nr. 98/32016.

Este adevarat ca ofertanta avea obligatia sa verifice SEAP-ul si sa
raspunda ambelor solicitari de clarificare din 14.06.2022, insa o masura
de respingere pentru nedepunerea completarii declaratiei privind
neincadrarea in prevederile art. 60 din Legea nr. 98/2016 cu doi membiri
ai comisiei de evaluare, nu se impunea, cu atat mai mult cu cat a depus
initial in oferta Declaratia privind neincadrarea in prevederile art. 60 din
Legea nr. 98/2016.
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Se constata astfel ca a fost nesocotit inclusiv principiul
proportionalitatii, care potrivit Hotararii Tribunalului european din 10
decembrie 2009, Antwerpse Bouwwerken NV, cu sediul in Anvers

(Belgia)/Comisia, cauza T-195/08, punctul 57), impune ca actele

institutiilor sa nu depdseasca limitele a ceea ce este adecvat si necesar in
scopul realizarii obiectivelor urmarite, intelegandu-se ca, in cazul in care este

posibilda o alegere intre mai multe masuri adecvate, trebuie sa se recurga la
cea mai putin constrangatoare, iar inconvenientele cauzate nu trebuie sa fie
disproportionate in raport cu scopurile urmarite (Hotararea Curtii din 5 mai

1998, National Farmers’ Union si altii, C-157/96, Rec., p. I-2211, punctul 60).

Acest principiu impune autoritatii contractante, atunci cand aceasta se
confrunta cu o oferta ambigua, iar o cerere de precizari cu privire la continutul
ofertei mentionate ar putea asigura securitatea juridica in acelasi mod precum
respingerea imediata a ofertei in cauza, sa solicite precizari candidatului vizat,
mai degraba, decat sa opteze pentru respingerea pura si simpla a ofertei
acestuia (a se vedea in acest sens Hotararea Tideland Signal/Comisia, punctul
56 de mai sus, punctul 43).

Rigurozitatea in evaluarea ofertelor nu trebuie sa conduca la o
evaluare formala si excesiva, cum este cazul in speta. Interesul
achizitoarei este de a avea cat mai multe oferte admisibile asupra carora
sa aplice criteriul de atribuire, nu sa respinga ofertele pentru aspecte
minore care pot fi lamurite sau indepartate.

Astfel fiind, intrucdt nu au fost intrunite conditiile pentru ca
raspunsul la clarificari al contestatoarei sa fie considerat neconcludent si
pentru a se aprecia ca oferta sa nu respecta cerintele documentatiei de
atribuire, fiind incalcat inclusiv principiul proportionalitatii, cum s-a aratat
anterior, Consiliul va admite critica ................ SRL sub aspectul deciziei
de respingere a ofertei sale, urmand a fi dispusa reevaluarea acestei
oferte.

In ceea ce priveste critica contestatoarei in referire la faptul ca
oferta depusa de ................ SRL in mod incorect a fost declarata
admisibila si castigatoare, este de retinut ca, prin caietul de sarcini s-a
solicitat ofertantilor, pentru produsul lotului 55 Indicator biologic abur
sistem fluorescenta cu citire ultra rapida, urmatoarele cerinte: indicatorul
arata prezenta Bacillus Stearothermophilus prin detectarea activitatii enzimei
de catre cititorul automat, pentru a evalua rezultatul sterilizarii; monitorizeaza
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ciclurile de sterilizare cu abur de la 121°C la 134°C; indicatorul se prezinta sub
forma de fiola din plastic, rezistenta la temperatura de 134°C si bandeleta din
hartie impregnata cu Geobacillus Stearothermophilus 106; citirea prin
fluorescenta se realizeaza in maxim 20 de minute dupa incubarea la
55- 60°C; evaluarea rezultatului se face prin tehnologia detectarii
fluorescentei de catre incubatoarele inteligente, cu autocitire; ... produsul
respecta standardul ISO 11138.

Totodata, in referire la acest aspect, autoritatea contractanta a
solicitat ofertantei clarificari prin adresa nr. 20066/14.06.2022, iar
aceasta a prezentat raspunsul prin adresa nr. 7166/16.06.2022.

Astfel, prin adresa nr. 20066/14.06.2022, autoritatea contractanta
a solicitat ofertantei urmatoarele: "1. S3a specificati explicit care este
modelul (codul) de indicator biologic cu citire ultra rapida ofertat, deoarece in
fisa cu date tehnice apar 6 tipuri de indicatori biologici cu citire rapida (Seria
UGBI), iar in propunerea tehnica nu este precizat modelul ofertat; 2. Sa
precizati daca la livrare produsul are minim 12 luni de valabilitate, conform
cerintei din caietul de sarcini; 3. Sa prezentati raportul de testare in limba
romana, din care rezulta ca produsul din oferta respecta standardul 11138-8,
care presupune demonstrarea validitatii timpului redus de incubare de 20
minute, prin calcule specifice de senzitivitate a rezultatelor pozitive obtinute
prin incubarea la 20 de minute, cea vizata, versus rezultatele pozitive obtinute
prin incubarea la 7 zile, senzitivitate care trebuie sa fie de cel putin 97%
pentru ca produsul sa fie considerat conform. Raportul trebuie sa se refere
explicit la produsul din ofertd. 4. In situatia in care raportul de testare nu se
face de catre producator in nume propriu, ci de un laborator externalizat, va
solicitam sa faceti dovada ca acest laborator este acreditat de catre un
organism de acreditare (iar documentele emise poarta sigla organismului de

certificare)”.

Acestei solicitari, ofertanta i-a raspuns prin adresa nr.
7166/16.06.2022, aducand wurmatoarele precizari: «1. Conform
documentului "Indicatori biologici cu citire rapida Parametri Tehnici RO" parte
integranta din propunerea tehnica depusa initial la procedura, codul produsului
este UGB10201. 2. Produsul ofertat are termen de valabilitate 24 luni de la
data fabricatiei, minim 12 luni de la data livrarii. 3. Atasat rog regasiti raportul
de testare in traducere autorizata in limba romana, raport de testare conform
standardului ISO 11138-8. Prezentul raport demostreaza validitatea timpului
redus de incubare de 20 minute (cod UGBI0201), prin calcul specific de
senzitivitate a rezultatelor positive obtinute prin incubarea de 20 minute, cea
vizata, versus rezultatele obtinute prin incubarea la 7 zile, senzitivitatea este
de minim 97% (pag nr. 9). 4. Conform ISO 11138-8:2021

1. SCOP

1.1. documentulspecifica cerintele pentru o metoda de testare
care trebuie utilizata pentru a stabili sau confirma un timp de incubare
redus (RIT) care este mai scurt decat timpul de incubare de referinta
de 7 zile specificat in 7.3.2 din ISO 11138-1:2017 pentru indicatorii
biologici utilizat pentru a monitoriza procesele de sterilizare cu caldura
umeda sau procesele de sterilizare cu oxid de etilena (EO).
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1.2. Acestdocument este aplicabil producatorilor de indicatori
biologici (Bl) si utilizatorilor finali ai Bl care intentioneaza, daca sistemul
lor de calitate este cerut, sa stabileasca, sa valideze sau sa confirme un
RIT.

Atasat prezentului raspuns, parte integranta a prezentei
documentatii, regasiti certificatul Standardul ISO 11138-8:2021, No.
4Q211013.CFTQS04 din 13 October 2021, pentru fiolele cu citire rapida
producator Ugaiya Bio-Sciences Co., Ltd.A, emis de organismul de
acreditare Ente Certificazione Macchine, Italia, Organismul notificat nr.
1282.

Veridicitatea respectivului certificat se poate confirma accesand
Ilnkul Organlsmulw de acredltare ECM
prin

mtroducerea numarulw de certlﬂcate 4Q211013. CFTQSO4

Conform legislatiei in vigoare, certificatul Standardul ISO
11138-8:2021, No. 4Q211013.CFTQS04 din 13 October 2021
producator Ugaiya Bio-Sciences Co., Ltd. A, a fost emis de catre
organismul de acreditare ECM, exclusiv in baza raportului de
testare, ceea ce confirma acreditarea laboratorului care a emis
raportul de testare.

Solicitam a se avea in vedere, ca demonstrarea conformitatii
pentru produsul ofertat de catre S.C. ................ S.R.L., s-a facut
exclusiv prin document emis de catre organism de acreditare, in timp ce
documentul certificat ISO 11138-8:2021 pentru
producatorul ................ NU EXISTA, standardul de produs ISO 11138-
8:2021, fiind demonstrat prin declaratie de conformitate emisa de
producatorul ................ Argentina pe proprie raspundere.

Va informam ca toate documentele de conformitate si standardele
de produs pentru compania ................ sunt emise exclusiv de
producator pe proprie raspundere.

Concluzionand:

Solicitarea dumneavostra mentionata in adresa nr.
20066/14.06.2022 la pct. nr 4., ca Raportul de testare sa fie eliberat de
catre laborator acreditat, validat de organism de acreditare si nu de catre
producdtorul dispozitivului ca in cazul Terragene, NU ESTE PREVAZUTA
IN NICI UN PARAGRAF LEGISLATIV, NATIONAL SAU INTERNATIONAL DE
STANDARDIZARE.

Solicitarea dumneavostra de la pct. nr. 4, excede atat cadrul legal
al ORDINULUI nr. 1761/ 03.09.2021 care mentioneaza urmatoarele:

"Articolul 58. Pct. c) Tipurile de indicatori utilizati sunt: indicatori
biologici (ISO 11138-1-8). METODE evaluare a derularii procesului de
sterilizare si controlul eficientei acestuia: C. Indicatori biologici (ISO
11138-1-8) B. Evaluarea eficacitatii sterilizarii se realizeaza:

c) zilnic, cu indicator biologic (ISO 11138-1-8) in prima sarja si
pentru fiecare sarja care contine materiale sau dispozitive implantabile."

cat si caietul de sarcini initial (in care se solicita doar declaratia de
conformitate ce include standardul de produs) prin adaugarea de cerinte
excesive - RAPORTUL DE TESTARE REPREZINTA DOCUMENT INTERN AL
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http://certificate.entecerma.it/en/CertificateVerification.aspx

PRODUCATORULUI CE POATE FI EVALUAT DE PERSONAL CALIFICAT SAU
ORGANISME DE CERTIFICARE, PE BAZA ACESTUI RAPORT DE TESTARE
ELIBERANDU-SE DECLARATIA DE CONFORMITATE (in cazul
producatorului Terragene) SAU CERTIFICATUL ISO 11138-8 SI
DECLARATIA DE CONFORMITATE (in cazul producatorului Ugaiya Bio-
Sciences Co., Ltd.A) CARE ESTE DOCUMENT PUBLIC SI CARE
DEMONSTREAZA CONFORMITATEA PRODUSULUL.

Pentru solicitarea de la punctul nr. 4 al autoritati contractante, S.C.
................ S.R.L. a transmis o solicitare de clarificare cu Nr inreg:
7162/15.06.2022 prin care solicita punct de vedere cu privire cadrul legal
al cerintei respective. In raspunsul nr. 20477/17.06.2022 transmis de
autoritatea contractanta este invocat art. 134, alin (4) din Legea
98/2016:

Legea nr. 98 din 2016 privind achizitiile publice - versiune
actualizata la 15.04.2022,

http://anap.gov.ro/web/legea-nr-98-2016-privind-achizitiile-
publice/, temeiul art. 134, pct. (4) prevede:

Autoritatea contractanta nu are dreptul de a incepe licitatia
electronica mai devreme de doua zile lucratoare de la data la care
au fost transmise invitatiile la licitatia electronica, articol fara
relevanta in prezenta speta.

Intrucat raspunsul cu privire la cadrul legal al solicitarii autoritatii
contractante (pct. nr. 4) nu existd, solicitam autoritatii contractante
obiectivism si impartialitate in evaluarea documentelor tehnice transmise

deS.C....coeevininnns SRL.
Prin depunerea Raportului de testare, document intern al
producatorului, S.C. ................ S.R.L. considera a fi un gest de buna

credintda demonstrand inca o data conformitatea produsului». A fost

depus Certificatul de Conformitate emis in baza standardului EN

ISO 11138-8:2021, pentru Indicatori biologici cu citire rapida,

inclusiv Anexa I si Raportul de testare nr. ECT20215092614-Y3

tradus in limba romana.

In urma raspunsului primit, autoritatea contractanta a intocmit
procesul — verbal privind evaluarea conformitatii propunerilor tehnice cu
prevederile caietului de sarcini si a raspunsurilor primite la solicitarile de
clarificari pentru lotul 55 nr. 20899/31.06.2022, in care, cu referire la
oferta .....co.ovenenn, SRL s-au retinut urmatoarele: “In urma verificarii
documentelor prezentate in propunerea tehnica si a raspunsurilor primite la
solicitarile de clarificari, comisia de evaluare concluzioneaza ca oferta depusa
deSC.......vn... SRL indeplineste cerintele impuse in caietul de sarcini”.

Se determina in aceste conditii ca, desi ................ SRL nu a
prezentat un raport de testare emis de un laborator acreditat, astfel cum
i s-a solicitat, cata vreme a depus un Certificat de Conformitate emis in
baza standardului EN ISO 11138-8:2021, pentru Indicatori biologici cu
citire rapida, de organismul acreditat ECM, document emis in data de
13.10.2021, nu se putea considera ca produsul ofertat pentru lotul 55 nu
este conform.
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Mai mult, este de retinut ca Certificatul de conformitate nr.
4Q211013.CFTQS04, cuprinde si Anexa 1 in care este precizat si
produsul ofertat UGBI0201, iar ofertanta a prezentat si un Raport de
testare pentru acest produs ofertat UGBI0201.

Se determina astfel ca ................ SRL a dovedit conformitatea
produsului ofertat pentru lotul 55, cu respectarea solicitarii de clarificari
a achizitoarei.

Pentru aceste motive, se constata ca, in mod corect autoritatea
contractanta a declarat oferta ................ SRL conforma si admisibila din
acest punct de vedere, motiv pentru care, critica contestatoarei sub
acest aspect este nefondata.

Pe cale de consecinta, Consiliul va admite capatul de cerere privind

reevaluarea ofertei ................ SRL si va respinge, ca nefondat, capatul
de cerere privind reevaluarea ofertei depuse de ................ SRL din
contestatia formulata de ................ SRL, in contradictoriu cu

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

In temeiul art. 26 alin. (2) si (5) 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, pentru
considerentele evocate in motivarea prezentei, admite capatul de cerere
in referire la reevaluarea ................ SRL din contestatia depusa de
................ SRL, in contradictoriu cu ................ si anuleaza raportul
procedurii nr. 21102/22.06.2022, pentru lotul 55, precum si comunicarile
privind rezultatul procedurii pentru acest lot. Obliga autoritatea
contractanta la reevaluarea ofertei in termen de 15 zile de la data
primirii prezentei si la stabilirea rezultatului procedurii cu incheierea unui
nou raport al procedurii, cu respectarea celor din motivare, a
documentatiei de atribuire si a prevederilor legale in vigoare.
Comunicarile privind rezultatul procedurii se vor transmite cu
respectarea termenului legal prevazut.

In temeiul art. 26 alin. (6) din lege respinge capatul de cerere
privind reevaluarea ofertei depuse de ................ SRL, din contestatia
depusa de ................ SRL, in contradictoriu cU ................s

In temeiul art. 26 alin. (8) din lege ia act de renuntare la capatul
de cerere privind punerea la dispozitie a documentelor declarate
confidentiale din oferta castigatoare. X

Prezenta decizie este obligatorie pentru parti. Impotriva ei se poate
formula plangere, in termen de 10 zile de la comunicare pentru partile

Pagina 16 din 17



cauzei, respectiv de la data luarii la cunostinta de catre alte persoane
vatamate, in temeiul art. 29 din Legea nr. 101/2016.

PRESEDINTE, MEMBRU, MEMBRU,

Redactata in 4 exemplare originale, contine 16 pagini.
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